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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z piedsedkyné JUDr. Ivanky
Havlikové a soudcii Mgr. Martina Kiize a JUDr. Nadézdy Rehdkové v pravni véci zalobce:
APOTEX EUROPE B.V., se sidlem Darwinweg 20, Leiden, Nizozemské kralovstvi,
zast. JUDr. PharmDr. Vladimirem Bibou, advokatem se sidlem Praha 5, Duskova 164/45,
proti Zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Praha 2, Palackého nam. 4, v fizeni
o zalob&é proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 15.11.2010, ¢&.j. MZDR48418/2010,
sp. zn. FAR: L159/2010

takto:
1. Zaloba se zamita.

1. Zadny z iéastnikii nema pravo na nahradu nakladi Fizeni.

Oduvodnéni:

Rozhodnutim ozna¢enym v zahlavi tohoto rozsudku (dale jen ,,napadené rozhodnuti*)
zalovany zamitl odvolani spolec¢nosti SANDOZ s.r.o., Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Ingers
Industrial Solutions s.r.0., AstraZeneca UK Limited, Actavis Group PTC ehf., Medicom
International s.r.o, a APOTEX EUROPE B.V., a potvrdil rozhodnuti Statniho Gstavu pro
kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav™) ze dne 30.6.2010 &.j. SUKLS72096/2009 o zméné vyse
a podminek uhrady IéCivych pfipravki v zdsad¢ terapeuticky zaménitelnych s lécivymi
ptipravky nalezejicimi do referen¢ni skupiny ¢. 67/1 Antiandrogeny p.o., jmenovanych ve
vyrokové ¢asti rozhodnuti.

Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se Zalobce domahal zruseni napadeného
rozhodnuti a vraceni véci zalovanému k dalSimu fizeni. V Zalobé nejprve konstatoval, ze je
drzitelem rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku APO-FLUTAMIDE (déle jen
»predmétny piipravek"), o kterém bylo rovnéz rozhodovano v fizeni, jez vyustilo ve vydani
napadeného rozhodnuti. Pfedmétny piipravek, jenz obsahuje 1é¢ivou latku flutamid, je



pokradovani 2 9Ad 2/2011

tzv. antiandrogenem. Antiandrogeny jsou synteticka 1é¢iva, ktera pasobi opaénym zplisobem
neZ prirozené nebo syntetické muzské pohlavni hormony. Jednim z hlavnich vyznamnych
ucinkl antiandrogenti je ovlivnéni nédorovych onemocnéni, kterd jsou zavisla na
plazmatickych (krevnich) hladinach muzskych pohlavnich hormonti (androgent), mezi néz
patii zejména karcinom prostaty. Potlac¢eni vlivu pfirozenych (v lidském téle se nachazejicich)
muzskych pohlavnich hormont je mozné bud’ poddvanim antiandrogent, nebo provedenim
chirurgické kastrace. Antiandrogeny se tedy pouZivaji piedevSim k terapii karcinomu
prostaty, kde jejich podavani vede k vyznamnému prodlouZeni Zivota pacientd (v tfadu
nékolika let) a k vyznamnému zvySeni kvality Zivota léfenych pacientd. Antiandrogeny
pfitom nemaji obvyklé nezadouci Ucinky, které jsou jinak b&zné u ostatni protinadorové
chemoterapie. Podobné¢ jako jsou antiandrogeny opacné pusobicimi hormony k pfirozenym
nebo syntetickym muzskym pohlavnim hormoniim (androgenim), jsou antiestrogeny opacné
pusobicimi hormony k pfirozenym nebo syntetickym zenskym pohlavnim hormonim
(estrogentim). Antiandrogeny a antiestrogeny jsou tedy léciva, kterd se pouzivaji u zcela
jinych onemocnéni a kterd jsou zasadné€ nezameénitelna. Antiandrogeny se vyuzivaji pii terapii
karcinomu prostaty, tedy vyhradné u muzi, antiestrogeny se pouZzivaji pii terapii karcinomu
prsu, tedy prakticky pouze u zen (karcinom prsu, ktery je zavisly na produkci estrogent, se
U muzl vyskytuje nesmirn€ vzacné).

Zalobce povazuje napadené rozhodnuti, jakoZ i prvostupiiové rozhodnuti Ustavu za
vécné nespravné a nezdkonné, nebot’ spravni organ pii jeho vydani postupoval v rozporu se
zékony 1 provadécimi predpisy, nespravné a nelplné zjistil skutkovy stav a tento chybné
zjistény skutkovy stav nasledné nespravné posoudil po pravni strance. VySe zakladni Ghrady
referen¢ni skupiny ¢. 67/1 - antiandrogeny p.o., byla stanovena nespravné, a z tohoto divodu
byla rovnéz nespravné stanovena vyse thrady pfedmétného piipravku. Vyse zakladni uhrady
vychézi z neuplné a nespravné zjistén¢ho skutkového stavu s ohledem na splnéni pozadavku
ustanoveni § 15 odst. 5 a § 39¢ odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsSich predpist
(déle jen ,,zékon €. 48/1997 Sb." nebo téz ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi*), nebot’
nezajisti adekvatni fadnou farmakoterapii s plnou thradou alesponn jednoho 1éc¢ivého
ptipravku pouzitelného pro fddnou farmakoterapii u pacientl, kterym jsou indikovany lécivé
piipravky ze skupiny antiandrogenti, tedy u pacienti s karcinomem prostaty. Zalovany se pi
stanoveni zakladni thrady vibec nezabyval ani faktory, které v jiném rozhodnuti uvadi jako
faktory, které je nezbytné brat v vahu. Nezabyval se ani otazkou pouzitelnosti nejméné
nakladného 1é¢ivého piipravku pro fadnou farmakoterapii, ackoli v jiném rozhodnuti sdm
dospél k zavéru, ze vykladem lze dospét k nazoru, Ze umyslem zakonodarce je ve skupinach
lécivych piipravkll uvedenych v pfiloze €. 2 zabezpecit pojiSténci plné hrazeny piipravek
pouzitelny pro fadnou farmakoterapii.

Zalovany pouze na zakladé skutednosti, e ve skupiné ¢. 179 piilohy &. 2 byl nalezen
plné€ hrazeny lé¢ivy piipravek FASLODEX 250 MG/5 ML INJ SOL 1 X 250 MG/5 ML, bez
jakéhokoli posouzeni jeho vlastnosti dospél k zavéru, ze pozadavky ustanoveni § 15 odst. 5
zakona €. 48/1997 Sb., jsou splnény a nelze aplikovat § 39¢ odst. 5 téhoz zakona. Pfitom
lécivy piipravek FASLODEX 250 MG/5 ML INJ SOL 1 X 250 MG/5 ML nejen neni
pouzitelny pro fadnou farmakoterapii u pacientd, kterym jsou indikovany lé¢ivé ptipravky ze
skupiny antiandrogent muzskych pohlavnich hormoni, tedy muza s karcinomem prostaty, ale
jde o pripravek s ucinkem proti Zenskym pohlavnim hormonim, uréeny pro lécbu Zen
s karcinomem prsu.
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Ustav ve svém rozhodnuti uvedl, Ze 1é¢iva latka propafenon nalezi do skupiny
1é¢ivych latek ¢. 179 piilohy &. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb. Ustav soudasné uvedl, Ze nejméné
nakladnym lé¢ivym piipravkem je podle jeho nazoru 1éCivy ptipravek TAMOXIFEN EBEWE
10MG POR TBL NOB 100X10MG. Skupina lé¢ivych latek ¢. 179 piilohy €. 2 zdkona
C.48/1997 Sb., je oznacena jako ,,Antagonist¢ hormoni a piibuzné latky pouzivané
v onkologii®“. Tato skupina obsahuje nékolik podskupin 1é¢ivych latek ze skupiny antagonisti
hormont, které jsou uréeny pro zcela odlisné pacienty a zcela rozdilné diagndzy, jejichz
spoleénym znakem je nutnost ovlivnéni hormonélniho systému. Zahrnuje (mimo jin¢) skupinu
antiandrogenti (1é¢iva s ucinkem proti muzskym pohlavnim hormonim, urcend k 1é¢be
karcinomu prostaty u muzll) a skupinu antiestrogent (Iéiva s U¢inkem proti Zenskym
pohlavnim hormontim, uréend k 1é€b¢ Zen s karcinomem prsu). Ackoli zalobce upozornoval
na skutecnost, ze lécivy piipravek TAMOXIFEN EBEWE 10MG POR TBL NOB
100X10MG, pouzivany u zen s karcinomem prsu, nelze vibec pouzit pro fadnou
farmakoterapii pacientli s karcinomem prostaty, Ustav se pfi stanoveni vyse tthrady viibec
nezabyval ani zasadné odliSnymi vlastnostmi tohoto 1é¢ivého piipravku a 1é¢ivych ptipravki
nalezejicich do referen¢ni skupiny ¢. 67/1 - antiandrogeny p.o., ani jejich zcela zasadnimi
rozdily s ohledem na klinické vyuziti. Ustav se pii stanoveni vye thrady rovnéz vibec
nezabyval otazkou pouzitelnosti 1é¢ivého piipravku TAMOXIFEN EBEWE 10MG POR TBL
NOB 100X10MG v tadné farmakoterapii ani zajiSténim fadné farmakoterapie pacient
s karcinomem prostaty, kterym je predmétna skupina piipravki indikovana. Zalovany
v napadeném rozhodnuti pak namitky Zzalobce zamitl jako neddvodné pouze s tim
odiivodnénim, ze ve skupiné €. 179 pfilohy €. 2 byl nalezen pIné hrazeny 1éCivy piipravek
FASLODEX 250 MG/5 ML INJ SOL 1 X 250 MG/5 ML. Pouze na zaklad¢ této skuteCnosti,
bez jakéhokoli posouzeni vlastnosti piipravku FASLODEX 250 MG/5 ML INJ SOL 1 X 250
MG/5 ML a jeho pouzitelnosti v fadné farmakoterapii, dospél zalovany v napadeném
rozhodnuti k zavéru, Ze pozadavky ustanoveni § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., jsou
splnény a nelze aplikovat § 39c odst. 5 téhoz zakona. Pfitom 1é¢ivy ptipravek FASLODEX
250 MG/5 ML INJ SOL 1 X 250 MG/5 ML nejen neni pouzitelny pro fadnou farmakoterapii
u pacientl, kterym jsou indikovany lécivé ptipravky ze skupiny antiandrogent (muzskych
pohlavnich hormonil), tedy muzi s karcinomem prostaty, ale jde o ptipravek s u¢inkem proti
zenskym pohlavnim hormonliim (estrogentim), uréeny pro lécbu zen s karcinomem prsu.
Tento postup stanoveni vySe zékladni uhrady je dle zalobce nespravny, nebot’ spravni organ
se viubec nezabyval otdzkou zajiSténi plné thrady alespoii jednoho léc¢ivého piipravku
pouzitelného pro tfadnou farmakoterapii pacientli, kterym je pfedmétnd skupina piipravka
indikovana, a skute¢nostmi nezbytnymi pro splnéni pozadavku ustanoveni § 15 odst. 5
a 8§ 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb.

Zalobce na tomto misté odkazal na pravni nazor, ktery Zalovany uvedl ohledng
ptipravki, které lze pouzit k naplnéni pozadavku § 39c odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb.,
v rozhodnuti ¢.j. MZDR 29306/2008, sp. zn. L175/2008 ze dne 13.11.2008. Ve zminéném
rozhodnuti Zalovany uvedl, Ze ,,Vykladem Ize dospét k ndzoru, Ze umyslem zdkonoddrce je ve
skupinach lécivych pripravkii uvedenych v priloze ¢. 2 zabezpecit pojisténci plné hrazeny
pripravek pouzitelny pro radnou farmakoterapii.” V témze rozhodnuti Zalovany déle uvedl:
"Odvolaci orgdan ma tedy za to, Ze nejméné nakladny lécivy pripravek nebude vzidy pripravek
nejlacingjsi, nebot' bude nezbytné brat v uvahu i dalSi faktory, jako charakteristiku lékové
formy a obvyklé davkovani, napr. fyzickou uskutecnitelnost obvyklého davkovani, naklady
zpusobené nemoznosti adekvatné davkovat takovy lécivy pripravek nebo zpiisobené kolisanim
terapeutické hladiny nezbytné pro Zddouci ucinek nebo bezpecnost léciva, popr. poznatky
0 compliance pacienta."
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V souzené véci se vSak zalovany viibec nezabyval jakoukoliv tvahou, zda 1é¢ivy
piipravek FASLODEX 250 MG/5 ML INJ SOL 1 X 250 MG/5 ML je pouZitelny pro fadnou
farmakoterapii pacientt, kterym je pfedmétna skupina piipravkl indikovana, tedy muza
s karcinomem prostaty. Nezabyval se Zadnymi jeho vlastnostmi, ani témi faktory, o kterych
Vv citovaném rozhodnuti uvadi, ze je bude nezbytné brat v avahu. LéCivé piipravky Tamoxifen
Ebewe 10mg por tbl nob 100x10mg a FASLODEX 250 MG/5 ML INJ SOL 1 X 250 MG/5
ML nejsou a ani nemohou byt nejméné nakladné pro pacienty trpici karcinomem prostaty,
protoZe jsou v indikaci karcinom prostaty zcela neti¢inné. Navic 1éCivy piipravek Tamoxifen
Ebewe 10mg por tbl nob 100x10mg nebyl a ani v souCasné dob&é neni plné hrazen
z prostiedkl vefejného zdravotniho pojiSténi. Lécivy ptipravek FASLODEX 250 MG/5 ML
INJ SOL 1 X 250 MG/5 ML byl v dobé vydani napadeného rozhodnuti pln¢ hrazen z toho
divodu, Ze jeho vyse uhrady nebyla stanovena podle zdkonnych kritérii uvedenych v zdkoné
¢. 48/1997 Sb., ale podle pravni upravy platné pied dnem 1.1.2008.

Tim, Ze nebyly zohlednény uvedené faktory, o kterych sam zalovany v citovaném
rozhodnuti uvadi, Ze je bude nezbytné brat v Uvahu, doslo k nejen k tomu, Ze vySe zakladni
uhrady stanovena napadenym rozhodnutim vychazi z neuplné zjisténého skutkového stavu,
ale rovnéz k tomu, ze tato vySe zdkladni tthrady je v rozporu se smyslem a tc¢elem ustanoveni
8 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb. Tim, ze napadené rozhodnuti potvrdilo
rozhodnuti Ustavu, a¢koli toto rozhodnuti vyse uvedené faktory viibec nevzalo v uvahu,
a pritom sam Zalovany v jiném rozhodnuti uvadi, Ze dané faktory je nezbytné brat v Gvahu,
doslo rovnéz k poruSeni § 2 odst. 4 spravniho fadu, nebot’ pii rozhodovani skutkoveé
shodnych, resp. podobnych ptfipadl vznikly nediivodné rozdily. Témito nediivodnymi rozdily
a nezohlednénim zcela zasadnich vlastnosti 1éCivych pripravkl, tedy faktort, které je
nezbytné brat v Gvahu, doSlo také k poruseni pozadavki na rozhodovani na zakladé¢
objektivnich a ovéfitelnych kritérii, jak jsou uvedeny v ustanoveni ¢lanku 6 odst. 2 smérnice
¢. 89/105/EHS, o prihlednosti opatfeni upravujicich tvorbu cen u humdannich IéCivych
piipravkli a jejich zaclenéni do oblasti piisobnosti vnitrostatnich systémil zdravotniho
pojisténi (dale jen ,,smérnice ¢. 89/105/EHS").

V dutsledku shora popsaného postupu zalovaného dle zalobce doslo i k rozporu
S vefejnym zajmem na zajiSténi kvality a dostupnosti zdravotni péce, fungovani systému
zdravotnictvi a jeho stability v ramci finan¢nich moznosti systému vetejného zdravotniho
pojisténi, jak je vymezen v § 17 odst. 3 zakona ¢. 48/1997 Sb. Ustanoveni § 15 odst. 5 a § 39¢
odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., je nutno interpretovat s ohledem na jejich smysl a tcel
a Vv souladu se smyslem a ucelem ustanoveni ¢lanku 31 véty druhé Listiny zakladnich prav
a svobod. Je tedy nutno zajistit fddnou péci, tj. rovnéz takovy lécivy ptipravek, ktery je
pouzitelny pro fadnou farmakoterapii.

Argumentace zalovaného v napadeném rozhodnuti o naplnéni pozadavku § 39c odst. 5
zakona €. 48/1997 Sb., je dle zalobce formalni bez konfrontace s redlnym stavem véci. Cilem
tohoto ustanoveni je zabezpeCit plnou thradu alespon jednoho 1é¢ivého piipravku z dané
skupiny 1écivych latek. Po stanoveni uhrady tedy spravni organ nutné fesi otdzku, zda urcena
vyse uhrady poskytne plnou thradu 1éCivych piipravkl zafazenych do dané skupiny 1é¢ivych
latek tak, ze uhradou budou pokryty vsechny druhy IéCivych piipravka do skupiny
zatazenych. Pokud neni dana skupina homogenni, tedy pokud neobsahuje vylu¢né léCivé
ptipravky vzéjemné terapeuticky zaménitelné (jak je tomu v daném piipad€), musi byt pro
ucely tpravy uhrady zvolen ,,zastupce 1é¢ivych ptipravku" tak, aby se plna Uhrada vztahovala
na celé spektrum druhd 1écivych ptipravkll v dané skupin€. V posuzovaném piipadé je
nastolen takovy skutkovy stav, kdy jeden druh 1écivych ptipravkii z dané skupiny hrazen neni.
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Zalovany se v napadeném rozhodnuti viibec nezabyval otazkou, zda takovy stav povaZuje za
souladny se zdkonem, ¢i nikoliv, tj. zda je naplnén cil ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona
€. 48/1997 Sb., i v ptipade, kdy 1€Civy pripravek zatazeny v téze skupiné€, avsak s jinymi
vlastnostmi a k jinym terapeutickym uceliim, hrazen neni. Z tohoto pohledu neodpovédél
zalovany v napadeném rozhodnuti na otazku zasadni, zda ma byt tento druh 1éCivych
ptipravkl, na jejichz plnou uhradu jim stanovend zdkladni thrada nestaci, pln€¢ hrazen ze
zdravotniho pojisténi ¢i nikoliv. Smysl daného ustanoveni postupem Zzalovaného naplnén
nebyl. Nebylo ptfihlédnuto k ustanoveni § 39b odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., zejména
k odlisné terapeutické ucinnosti a zcela odlisnému klinickému vyuziti 1é¢ivych piipravki
zatazenych ptilohou €. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., do stejné skupiny l1é¢ivych latek.

Zalobce odmita tvrzeni Zalovaného uvedené v napadeném rozhodnuti, Ze nazor
zalovaného podpofil ve svém usneseni sp. zn. 1.US 591/09 ze dne 14.5.2009 i Ustavni soud.
V tomto usneseni Ustavni soud fesil otazku, zda v piipadg, ze 1é¢ivy piipravek (Vigil), ktery
ma podminky thrady (velice uzké a znacné restriktivni indikacni omezeni) stanoveny
Vv souladu se zakonem o vefejném zdravotnim pojiSténi (nebot’ Zadny rozpor se zdkonem pfti
stanoveni vySe a podminek uhrady u 1éCivého pripravku Vigil stéZzovatel v fizeni viibec
neuvadél) a konkrétni pacient tyto podminky thrady nespliuje (stézovatel nepattil do skupiny
pacientd, které byl tento 1ék pfedepisovan), vyplyva z ¢l. 31 Listiny zékladnich prav a svobod,
ze 1 v takovém piipadé musi byt tento pripravek hrazen. V nyni projednavané véci vSak
zalobcovy odvolaci namitky nesméfovaly k nastoleni stavu, ktery by vSem pojisténcim
zaruCil nikoli pouze nejmén¢ jeden plné hrazeny léCivy pripravek v kazdé skuping 1éCivych
latek, nybrz pln¢ hrazeny 1¢k takovy, ktery konkrétnimu pojisténci ze zdravotniho hlediska
nejlépe vyhovuje, a dale také zajistil neomezenou dostupnost 1¢kt "v souladu se soucasnymi
dostupnymi poznatky lékarské vedy". Namitky zalobce nesmétfovaly k zajisténi plné
hrazeného léku takového, ktery konkrétnimu pojisténci ze zdravotniho hlediska nejlépe
vyhovuje, avSak tykaly se faktord, které je nutno posoudit pfi Gpravé vyse uhrady podle
ustanoveni § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., v ptipad¢€, Ze dana skupina 1éCivych latek
v piiloze ¢. 2 neni homogenni, tedy neobsahuje vylucné 1éCivé piipravky vzajemné
terapeuticky zaménitelné, ale sestava ze dvou ¢i nékolika podskupin latek se zcela odlisSnymi
podstatnymi vlastnostmi (konkrétné zasadné odliSnym terapeutickym pouzitim), takze
piipravky jedné podskupiny nejsou vibec pouzitelné pro fadnou farmakoterapii pacientd,
kterym jsou indikovany ptipravky druhé podskupiny z téze skupiny ptilohy €. 2. Pravé tak je
tomu v nyni projedndvané véci, nebot’ skupina lécivych latek ¢. 179 piilohy €. 2 zékona
&. 48/1997 Sb., zahrnuje jak skupinu antiandrogenti, tak skupinu antiestrogenti. Zalobce je
piesvédcen, ze ze smyslu zakona vyplyva, ze v takovém piipadé musi byt pro ucely thrady
zvolen ,,zastupce 1é¢ivych ptipravkd" tak, aby se plna Ghrada vztahovala na celé spektrum
druhti 1€¢ivych piipravka v dané skupiné. Pokud musi byt pro ucely thrady zvolen ,,zastupce
lé¢ivych pripravkld" tak, aby se plnd tihrada vztahovala na celé spektrum druhl 1éCivych
piipravki v dané skupiné, musi byt uhrada stanovena tak, aby kazda z homogennich
podskupin 1é¢ivych latek v pfiloze ¢. 2 méla vzdy jednoho (nejméné nakladného) zastupce
pln¢ hrazené¢ho. Nejde tedy v zZadném piipadé¢ o plnou thradu vsSech piipravka, které
konkrétnimu pojiSténci ze zdravotniho hlediska nejlépe vyhovuji, ani o zajisténi neomezené
dostupnosti 1€ki, ale pouze o to, aby spravni organ posoudil zasadni vlastnosti 1éCivych
pfipravkii a uhradu upravil podle piipravku, ktery je viibec pouzitelny pro fadnou
farmakoterapii pacientti, kterym je dana skupina lécivych ptipravki urcena.

Zalobce mé za to, Ze zalovany pii svych tvahach o naplnéni pozadavku § 15 odst. 5
a § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., nesettil ani podstatu a smysl zakladnich ustavnich prav,
konkrétn¢ prava uvedeného v ¢l. 31 Listiny zakladnich prav a svobod (dale jen ,Listina™).
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Argumentace zalovaného, ze plna thrada l1écivého ptipravku FASLODEX 250 MG/5 ML INJ
SOL 1 X 250 MG/5 ML, urc¢eného k 1é€b¢€ Zen s karcinomem prsu, zajisti splnéni pozadavku
ustanoveni § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., na plnou thradu alespoii jednoho 1é¢ivého
piipravku v celé skupiné lécivych latek €. 179 ptilohy €. 2 zdkona €. 48/1997 Sb., tedy
I V podskuping 1é¢ivych ptipravkid urcenych k 1é¢bé karcinomu prostaty u muzi, popira samu
podstatu a smysl prava uvedené¢ho v €l. 31 Listiny, podle n¢hoZz maji obcané na zakladé
vetejného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomticky za podminek,
ktere stanovi zakon.

Pravo na zdravotni péci je mozno uplatiiovat jen za podminek, které stanovi zakon.
Ten musi vyhovovat obecnému ustanoveni ¢lanku 4 Listiny, ktery zakonodarce opraviiuje
k omezeni ur¢itého zakladniho prava zakonem, a zaroven stanovi, ze toto omezeni musi platit
stejn¢ pro stejné pripady a vzdy musi Setfit podstatu a smysl omezovaného prava ¢i svobody.
Zakon upravujici prava plynouci z ¢l. 31 Listiny tak nesmi mit diskrimina¢ni povahu.
Podminky, za nichZ je mozno tato prava uplatiovat, jim musi byt stanoveny tak, aby vSem
obcanim byl zajistén spravedlivy - tedy i vznik moznych nerovnosti vylucujici - zptsob
pristupu ke zdravotni pé¢i priméiené kvality. Vyklad zdkona ¢&. 48/1997 Sb., zastavany
Zalovanym v napadeném rozhodnuti, vSak popira samu podstatu a smysl prava uvedeného
v ¢l. 31 Listiny, nebot’ z prava na plnou uhradu alesponi jednoho z 1é¢ivych piipravki ze
skupiny lé¢ivych latek ¢. 179 piilohy ¢. 2 (antagonisté hormont a ptibuzné latky pouzivané
v onkologii) vylucuje vSechny muze s odkazem na plnou uhradu IéCivého pfipravku,
pouzitelného toliko pro Zeny. Divodem pfitom je pouha skuteCnost, Ze antiestrogeny jsou
obecné (vSude na svété) levnéjsi nez antiandrogeny.

Dle nédzoru zalobce je tieba pii vykladu ustanoveni § 15 odst. 5 a § 39¢c odst. 5 zdkona
¢. 48/1997 Sb., postupovat ustavné konformnim zpisobem. Tento pozadavek nabyva
zvlastniho vyznamu ve skupiné 1éCivych pfipravkll ze skupiny antagonistl hormont
pouzivanych v onkologii, kterd se tyka oblasti mimotadné socidlné a ekonomicky citlive,
protoze nejvyssi vyskyt karcinomu prostaty je ve vékové skupiné muza starSich 60 let. Tim,
ze celé muzské populaci je odepfena moznost piistupu k jakémukoli pln€¢ hrazenému
ptipravku ze skupiny antagonisti hormonti pouzivanych v onkologii, dochazi k takovému
omezeni prava uvedeného v ¢lanku 31 Listiny, které nelze povazovat za Setfici podstatu
a smysl posuzovaného zédkladniho prava z pohledu ¢l. 4 odst. 4 Listiny. Tim, Ze celé muzské
populaci je odeptfena moznost pristupu k jakémukoli plné hrazenému ptipravku ze skupiny
antagonistl hormont pouzivanych v onkologii, a to z divodu existence levnéjsi terapie
zajistované jinymi léCivy (antagonisty zenskych hormontl) pro jina onemocnéni, dochazi
I K poruseni prava na rovné zachazeni a zakaz diskriminace ve vécech pfistupu ke zdravotni
péci a jejiho poskytovani, to z divodu pohlavi.

Zajisténi spravedlivého piistupu ke zdravotni péci priméfené kvality pro vSechny
obcany vyzaduje, aby spravni organ posoudil zasadni vlastnosti 1é¢ivych ptipravkl s ohledem
na pozadavky ustanoveni § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., a thradu upravil
podle ptipravku, ktery je viibec pouzitelny pro fadnou farmakoterapii pacientd, tak, aby kazda
z homogennich podskupin IéCivych latek v piiloze ¢. 2 méla vzdy jednoho (nejméné
nakladného) zastupce pln¢ hrazeného.

Nad ramec vySe zalobce uvedeného dodal, ze karcinom prostaty je nejCastéji se
vyskytujicim nadorovym onemocnénim u muzské populace v Ceské republice. Podle
publikace Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky ,,Novotvary 2007“ (vydané dne
4.4.2010) ¢inil vyskyt karcinomu prostaty v Ceské republice v roce 2007 celkem 5.094
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ptipadt (tj. 100,9 piipadd na 100.000 muzid), pficemz lze od roku 1990 pozorovat
jednoznacny trend narlGstu vyskytu tohoto onemocnéni. Standardizovand mira vyskytu
karcinomu prostaty byla v roce 2007 ptiblizné 2,5krat vyssi oproti standardizované mife
vyskytu tohoto onemocnéni v roce 1990. Pokles standardizované imrtnosti muzi na karcinom
prostaty v letech 2005-2007 je jednoznaéné dan zlepSenou diagnostikou onemocnéni (v€asny
zachyt) a predevSim zlepSenou farmakoterapii, zahrnujici mimo jiné dostupnost ucinné
a kvalitni 1écby antiandrogeny. Zhorseni dostupnosti 1écby karcinomu prostaty by mohlo mit
naprosto zasadni diisledky na vysledky péce o pacienty s karcinomem prostaty, které byly
dosud ziskany.

Zalovany navrhl, aby soud Zalobu jako nedivodnou zamitl. Ve vyjadieni k Zalobé&
uvedl, Ze Ustav pii kalkulaci zékladni uhrady referenéni skupiny postupoval tak, Ze porovnal
cenové reference piipravkl nalezejicich do posuzované skupiny lé¢ivych latek, tj. ptipravka
S obsahem flutamidu a bicalutamidu o sile 50 mg. VSechny pfipravky zahrnuté do cenové
reference byly na trhu v CR dostupné nejméné 3% podilu spotieb v 1é¢ivé latce. Nasledné byl
vybran pfipravek s nejnizSi cenou piipadajici na obvyklou denni terapeutickou davku
(zaokrouhlenou na 4 desetinnd mista matematicky) — referen¢ni piipravek. Referenénim
ptipravkem byl zjistén Bicaluplex 50mg por tbl flm 28x50mg obchodovany v Holandsku (pod
nazvem Bicalutamide Teva). Ustav posoudil moZnost navyseni zakladni Ghrady ve vefejném
zajmu s ohledem ptedevsim na zajisténi kvality a dostupnosti poskytovani péce a shledal, Ze
zakonné podminky pro navySeni thrady s ohledem na vefejny zajem dle ustanoveni § 17
odst. 3 zakona ¢. 48/1997 Sb., a vyjadiené v ustanoveni § 13 vyhlasky ¢. 92/2008 Sb.,
0 stanoveni seznamu zemi referen¢niho koSe, zpusobu hodnoceni vy3e, podminek a formy
uhrady 1éCivych ptipravkli a potravin pro zvlastni Iékaiské ucely a nalezitostech zadosti
0 stanoveni vyse thrady (dale jen ,,vyhlaska ¢. 92/2008 Sb.*) jsou splnény.

Ustav stanovil thradu pfedmétné skupiny na zakladé ceny referenéniho ptipravku
vypoctené jako pramér tii nejnizsich cen tohoto ptipravku (do priméru je zahrnuta nejnizsi
zjistény v Holandsku, Svédsku, Velké Britanii. Cena referenéniho piipravku z priméru byla
205,38 K¢. Zakladni tthrada vypoctend z této ceny byla 7,3350 K¢/obvykla denni terapeuticka
davka (dale jen ,,ODTD").

Léciva latka bikalutamid a flutamid je zatazena do skupiny ¢islo 179 prilohy €. 2
zdkona ¢. 48/1997 Sb. (Antagonist¢ hormonti a pfibuzné latky pouzivané v onkologii).
Nejméné nékladny piipravek spada do (referencni skupiny) 66/1 a neni v zasadé¢ terapeuticky
zaménitelny s posuzovanou referen¢ni skupinou. Jednéd se o Tamoxifen Ebewe 10mg por tbl
nob 100x10mg.

Ustav tedy postupoval piesné podle § 39c odst. 2 pism. a) zékona ¢&. 48/1997 Sb.,
a § 13 vyhlasky 92/2008 Sb., a pfi stanoveni uhrady zjistil, ze ve skupiné ptilohy 2 ¢. 179
zékona €. 48/1997 Sb., je pln¢ hrazeny ptipravek, jimz byl 1é¢ivy ptipravek Faslodex. Proto
nebylo pro stanoveni thrad pouzito ustanoveni § 39¢ odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., a nebyla
navySena uthrada v posuzované skupiné ptipravki. Bylo zérovenn zdliraznéno, ze nejméné
nakladny piipravek nespada do posuzované skupiny a Gprava uhrady ve smyslu ustanoveni
8 39¢ odst. 5 citovaného zakona dle nejméné nakladného piipravku nebyla upravena.

Pokud jde o slozeni skupiny ¢. 179 ptilohy 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., tato skupina nese
nazev: ,,Antagonist¢ hormoni a ptibuzné latky pouzivané v onkologii". Do této skupiny patii
nasledujici 1écivé latky: z RS 66/1 LO2BAO1 tamoxifen a LO2BAO02 toremifen, do referen¢ni
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skupiny nezatazeny LO02BAO3 fulvestrant, z RS 67/1 L02BBO01 flutamid a L02BBO03
bikalutamid. Ze sloZeni skupiny lze dovodit, Ze skupina v souladu s ndzvem obsahuje 1é¢ivé
latky, které jsou antagonisty hormont a pouZivaji se v onkologii. Zalovany ma za to, Ze 1é&ivé
latky byly do skupiny pftilohy 2 zafazeny v souladu s jejim ndzvem a v souladu se
srovnatelnym klinickym uZitim zafazenych 1é¢ivych latek (snizovani hormonalnich hladin
pohlavnich hormonii pomoci hormondlnich antagonistll). Z tohoto pohledu je skupina
homogenni. Pfiloha 2 neobsahuje skupinu, ktera by zahrnovala napf. jen antiandrogeny.

Do jednotlivych skupin ptilohy ¢. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., jsou piipravky zatazovany
podle rtiznych kritérii (indikace, chemické struktura, délka pasobeni, 1ékovd forma atd.).
Clenéni 1é¢ivych latek do skupin piilohy ¢. 2 nemusi odpovidat ¢lenéni do referenénich
skupin a nelze je ani s referencnimi skupinami zaménovat. Jednotlivé 1écivé piipravky
zatazené do urcité skupiny pfilohy ¢. 2 nemusi byt v zasadé terapeuticky zameénitelné
a s obdobnym klinickym u¢inkem. V né¢kterych skupindch ptilohy 2 jsou zatazeny lécivé
latky svymi indikacemi zcela odlisné.

Pokud by méla byt naplnéna ptedstava zalobce, ze ve skupiné pfilohy 2 budou jen
1écivé latky s obdobnymi indikacemi, resp. vyuzitelné pro terapii jednoho onemocnéni,
musela by pftiloha 2 zékona ¢. 48/1997 Sb., obsahovat mnohonasobn¢ vice skupin. Tento fakt
by pak vedl k tomu, Ze v kazdé skupiné by byl jeden pln¢ hrazeny piipravek, coz by nasledné
vedlo k velkému dopadu na rozpocet prostiedkli vetejného zdravotniho pojiSténi.

V daném fizeni pfipravky zatazené do téze skupiny pfilohy €. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.,
nejsou vzajemné terapeuticky zameénitelné, a vyse jejich thrady (resp. ceny) tedy nemuze byt
vzajemné ovlivnéna. Ustav nemiize upravit thradu pfedmétného piipravku na zakladé ceny
jiného ptipravku, ktery neni terapeuticky zaménitelny s predmétnym piipravkem. Ustav
identifikuje nejméné nakladny lé¢ivy pripravek v urcité skupiné prilohy ¢. 2 zakona
¢. 48/1997 Sb., na zéklad¢ porovnani cen pro konecného spotiebitele piipravkl téze skupiny
po piepoctu na ODTD. Zakladni thrada posuzované skupiny 1é€ivych piipravka nalezejicich
do referen¢ni skupiny 67/1 tak nebyla ovlivnéna cenou nejméné nakladného piipravku v dané
skupiné ptilohy 2.

Pokud by Ustav, potazmo Zalovany pii stanoveni thrady postupoval podle navrhu
zalobce, tj. pokud by z léCivych latek zafazenych do skupiny piilohy 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb.,
tvoril podskupiny latek, resp. ptipravkil, z nichz vzdy jeden by byl pln€ hrazen, dochazelo by
k situaci, kdy by bylo vice pln¢ hrazenych piipravki v dané skupiné piilohy 2 zékona
€. 48/1997 Sb. Napi. ve skupinach ¢. 176, 177 nebo 184 by byla vétSina piipravka
obsahujicich 1é¢ivé latky zafazené do skupiny plné€ hrazena. Tento postup by vsak ve svém
disledku vedl k neodiivodnénému navySovani dopadu na rozpocet vefejného zdravotniho
pojisténi, coz je v rozporu s veiejnym zajmem dle § 17 odst. 3 zakona ¢. 48/1997 Sb.,
a zaroven to neodpovida pozadavkiim § 15 odst. 6 téhoz zdkona. Tento zavér lze ucinit rovnéz
z rozhodnuti Ustavniho soudu, které cituje Zalobce a v némz se uvadi: ,.Jak jiz konstatoval
Ustavni soud ve svém nalezu ze dne 15. 9. 2005, sp. zn. PL 35/95, systém veiejného pojistént
je jako kazdy pojistovaci systém limitovan objemem financnich prostiedki na uhradu
zdravotni péce, ktery se ziskava na zakladeé povinnosti platit pojistné na vSeobecné zdravotni
pojisténi. Tento limitujici faktor je pritom primo obsaZen v ¢l. 31 vete druhé Listiny, kdy je
narok obcanit na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomiicky vazan na ustavni
pozadavek a ramec verejného zdravotniho pojisténi. Jakkoliv tedy neni pravo na bezplatnou
zdravotni péci a zdravotni pomiicky zajisténo absolutné v plném neomezeném rozsahu, je dle
Ustavniho soudu v zdsadé clanek ¢ 31 Listiny respektovin do té miry, jakou je mozno
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povazovat za stale jesté Setrici podstatu a smysl posuzovaného zakladniho prava z pohledu
¢l. 4 Listiny.” Postup navrhovany zalobcem by v nékterych ptipadech vedl k tomu, ze
pripravky s obsahem 1é¢ivych latek nezaraditelnych do homogennich skupin ptilohy 2 zakona
¢. 48/1997 Sb., by byly pln€ hrazeny. Typicky jsou to nové vyvinuté molekuly, které byvaji
velmi nékladné.

K pouzitelnosti nejméné nakladného nebo plné hrazeného piipravku pro tfadnou
farmakoterapii zalovany uvadi, ze jak ptipravek Tamoxifen Ebewe (nejméné¢ nakladny
ptipravek v piiloze 2 zédkona) nebo ptipravek Faslodex (plné hrazeny piipravek v ptiloze 2
zékona) jsou pouzitelné pro fadnou farmakoterapii v rozsahu indikaci, které jsou uvedeny
V jejich souhrnu udaji o ptipravku. Zalovany netvrdi, Ze by tyto piipravky byly pouZitelné pro
fadnou farmakoterapii pacientii s karcinomem prostaty. Ostatné ani zdkonna ustanoveni § 15
odst. 5 nebo § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., na které se odvolava zalobce, nevyzaduji,
aby nejméné nakladny nebo pln€ hrazeny ptipravek nalezel do posuzované skupiny ptipravkd.
Zakon jasné specifikuje, ze jde vyhradné o skupinu pfilohy 2, ktera ma byt hlediskem pfi
navySovani zdkladni thrady nejméné nakladného ptipravku, ktery ma byt pln¢ hrazen.

K namitce Zalobce, Ze nebyly zhodnoceny vlastnosti plné hrazené¢ho ptipravku ve
skupiné piilohy 2, tj. ptipravku Faslodex, zalovany ve vyjadfeni k Zalobé uvedl, ze je to
pravdou, nebot ptipravek Faslodex neni s posuzovanou skupinou IéCivych piipravka
zaménitelny a nebyl s nimi v uvedeném spravnim fizeni srovnavan. To ostatné vyplyva
i Z terapeutickych indikaci 1é¢ivého ptipravku Faslodex, jak uvadi Zalobce. Podle ustanoveni
§ 39b odst. 2 zdkona €. 48/1997 Sb., na které se zalobce rovnéZ odvolava, se pfi stanoveni
vySe a podminek uhrady u IéCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékaiské ucely
posuzuji... (nasleduje vycet kritérii pro posouzeni).". Z citace je ziejmé, ze vycet kritérii, kterd
maji byt posuzovana, se tyka piipravku nebo skupiny piipravkl, kterym je stanovovana
uhrada. To vSak nebyl piipad ptipravku Faslodex, nebot’ tento pfipravek nebyl soucasti
spravniho fizeni a neni s posuzovanou skupinou ptipravkli zaménitelny. Jak jiz bylo uvedeno
vyse, nejméné nakladny piipravek v piisluSné skupiné piilohy 2 mé vliv na stanoveni zékladni
uhrady posuzované skupiny ptipravkll pouze v pfipad¢, Zze do posuzované skupiny nalezi.

Podle ustanoveni § 39c¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., ma byt vzdy aspon jeden
ptipravek v kazdé skupiné pfilohy €. 2 pIln¢ hrazen. Plnad uhrada znamena, Ze vySe Uhrady je
shodna s cenou léCivého piipravku. Proto se pii volbé nejméné ndkladného piipravku
Srovnava pouze cena pripravki a ne dalsi naklady spojené napt. s aplikaci.

Pokud jde o zalobni namitku tykajici se smérnice ¢. 89/105/EHS (tzv. transparencni
smérnice), tato je dle zalovaného zcela nepfipadné a s napadenym rozhodnutim bezprosttedné
nesouvisi. Uvedena smérnice byla transponovana do ¢eského pravniho fadu, a to do zakona
¢. 48/1997 Sb., pricemz jeji transpozice nebyla pfisluSnymi organy EU napadena. Podstatou
cili smérnice je, aby stanoveni cen a vysi a podminek thrad apod. 1é¢ivych ptipravki bylo
zaloZzeno na objektivnich a ovétitelnych skutecnostech. To bylo v zédkoné €. 48/1997 Sb.,
naplnéno. K poruseni smérnice ¢. 89/105/EHS ani k poruseni zdkona €. 48/1997 Sb., tedy
nedoslo. Nadto konkrétni fizeni nemiize samo o sobé znamenat poruseni smérnice, nebot
jejim poruSenim je nenaplnéni jejich cilli ve vnitrostatnim pravu, a to zde dano neni. Vyse
zékladni uhrady totiz byla stanovena ve spravnim fizeni na zaklad¢ postupu upraveného
v zékoné €. 48/1997 Sb., a vyhlasce ¢. 92/2008 Sb.

Z vySe popsaného postupu lze ptesné vycist, jak bylo pii stanoveni uhrady 1é¢ivych
piipravkl postupovano, jaké kroky Ustav ucinil a pro¢ a jakymi zdkonnymi ustanovenimi se
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fidil; tento postup se opirda o metodiku, ktera je soucasti spisu, je Zalobci zndma a podle niz
v obdobnych ptipadech Ustav vzdy postupuje. Neni pravdou, ze Ustav nebo Zalovany porusili
princip legitimniho ocekavani dle § 2 odst. 4 spravniho tadu, nebo Ze postupuji
netransparentné nebo nepiedvidatelné. Zalobcem zmiflované rozhodnuti Zalovaného
¢.j. MZDR 29306/2008, sp. zn. FAR 175/2008 se netykalo feSeni otazky plné thrady kazdé
farmakoterapie a thrady vSech v zisadé terapeuticky nezaménitelnych 1é¢ivych ptipravka,
nybrz vybéru nejméné ndkladného 1é¢ivého piipravku ze skupiny ptilohy ¢. 2 zakona
¢. 48/1997 Sb. Zavér byl takovy, Ze nemusi byt za vSech okolnosti vybran 1écivy piipravek
nejlevnéjsi, ktery neumoziuje fadnou farmakoterapii, ale je tieba vzit v potaz i dalsi zdkonna
kritéria, jako je pozadavek zajiSténi kvality zdravotni péce.

Zalovany a Ustav postupovali v daném fizeni v souladu s ustavnim poiadkem Ceské
republiky, jak jim to jejich postaveni spravnich ufada uklada. V zakon¢ ¢. 48/1997 Sb., neni
nikde zminéno, Ze by mély byt pln¢ hrazeny vSechny terapeuticky nezaménitelné podskupiny
1é¢ivych pripravka. Nelze to dovodit ani z ¢l. 31 Listiny, ktery ponechava na zakonodarci, jak
systém vetejného zdravotniho pojiSténi nastavi tak, aby byla zajiSténa dostatecna zdravotni
péce a zaroven zachovana finan¢ni stabilita tohoto sytému. Podstatné tedy je, jaky je zaveden
systém vefejného zdravotniho pojisténi v Ceské republice a jaké z n&j jednotlivym dotéenym
osobam, zejména pacientim, plynou naroky.

Zalobce v podstaté pozaduje, aby byla z § 15 odst. 5 a souvisejicich zikona &. 48/1997
Sb., u€inéna vyjimka v jeho prospéch a v daném fizeni porusen § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5
zékona ¢. 48/1997 Sb., nebot’ je to pro n¢j vyhodné. Jde o pozadavek sice legitimni, ale
nezakonny, kterému zalovany nemiize vyhovét a nastavit takovou praxi, ktera by byla ve
zjevném rozporu se zakonem a navic vedla k destabilizaci a v koneéném disledku ke
zhrouceni systému veiejného zdravotniho pojisténi, jakkoli by se to mohlo zdat vstiicnym
k pacientim. Ustavni soud judikoval, Ze jakkoliv neni pravo na bezplatnou zdravotni pé&i
a zdravotni pomucky zajisténo absolutné v pIlném neomezeném rozsahu, je v zdsadé ¢lanek 31
Listiny respektovan do té miry, jakou je moZno povazovat za stale jeSt¢ Setfici podstatu
a smysl posuzovaného zakladniho prava z pohledu ¢l. 4 Listiny. Podle nazoru zalovaného je
pouZita pravni Gprava v souladu nejen s ¢l. 31, ale i s €l. 4 Listiny a zalovany se nedopustil
pochybeni, kdyz ji na dany ptipad aplikoval tak, jak to ¢ini v jinych obdobnych ptipadech.
Koneckonct neni to zalovany, kdo je opravnén posuzovat Ustavnost pravni upravy, podle
které pii vykonu svych pravomoci postupuje, ale je toliko povinen ji respektovat a aplikovat
za uziti béznych a ovéfenych vykladovych metod.

Postup Zalovaného byl v souladu s pozadavky zakona ¢. 48/1997 Sb., kdyz v ptislusné
skuping piilohy 2 zakona byl uréen pouze jeden plné hrazeny 1é¢ivy piipravek. Zalovany neni
naddn pravomoci zdkonnd ustanoveni interpretovat tak extenzivnim zplisobem, jak si pieje
zalobce, tedy navysit tthrady tak, aby bylo vice piipravkl nez jeden plné hrazenych. To zédkon
a ve svém duisledku ani ¢l. 31 Listiny a ¢l. 2 odst. 3 Ustavy Ceské republiky neumoziiuje.

K namitce, ze zalovany diskriminuje urcitou ¢ast populace, Zalovany poznamenal, Ze
umyslem zakonodarce jisté nebylo diskriminovat urcitou Cast populace tim, ze stanovi
predmétnou skupinu piilohy €. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., takto Siroce, kdyz z prosté logiky
veéci je ziejmé, ze antiestrogeny budou pouzivany vyhradné pro Zeny a antiandrogeny
vyhradné¢ pro muze. Kritéria, podle kterych jsou urCeny skupiny pfilohy €. 2 zékona
¢. 48/1997 Sb., jsou uvedena vyse a neshoduji se ani se zavery ani s pranimi Zalobce, prestoze
jsou pochopitelna, odborn¢ obhajitelnd a, coz je podstatné, jsou vtélena piimo do piilohy
zakona. Postupoval-li Zalovany a Ustav podle zakona, nedopustil se poruSeni ¢l. 31 Listiny,
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nebot’ aplikovana pravni Giprava (§ 15 odst. 5, § 39¢ odst. 51 § 17 odst. 3 zakona ¢. 48/1997
Sb., a dalsi) 1 jeji interpretace jsou v podstaté naplnénim smyslu ¢l. 31 Listiny; nadto jde
0 pravni upravu, ktera jiz &elila fizeni o kontrole norem u Ustavniho soudu a v dané &asti
obstala, a to i v otdzce mozné diskriminace. Zalovany proto povaZuje tvrzeni Zalobce, Ze
napadenym rozhodnutim odeptel celé muzské populaci moznost piistupu k pln¢ hrazenému
1é¢ivému piipravku, za tendencni a bez znalosti G€elu a funkci systému vetejného zdravotniho
pojisténi jako celku.

Pii ustnim jednani pied soudem konaném dne 11.11.2015 setrval Zalobce v plném
rozsahu na podané zalobé aVvni uplatnénych namitkach. K véci samé uvedl, ze prvni
a zésadni diivod nezdkonnosti napadené¢ho rozhodnuti spatfuje v tom, ze zalovany pii Gvaze
0 tom, zda aplikovat pozadavek uvedeny v § 39c odst. 5 a v § 15 odst. 5 zdkona €. 48/1997
Sb., postupoval Gstavné nekonformnim zptsobem. Ustav, piestoZe ve svém rozhodnuti
vyslovné uvedl, Ze zékladni (thrada referencni skupiny €. 67/1 je stanovena tak, Ze nezajisti
plnou thradu ani jednoho daného 1é¢ivého ptipravku, nepostupoval podle § 39¢ odst. 5 téhoz
zakona. Odkazal pfitom na léCivy piipravek TAMOXIFEN EBEWE, coz je ptipravek, ktery
obsahuje latku pisobici na estrogenovy systém. Zalovany potom odkazal na uhradu ptipravku
FASLODEX, coz je rovnéz ptipravek, ktery je antagonistou estrogenovych receptori.
Skupina lé¢ivych latek ¢. 179 prilohy ¢&. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., byla nazvana ,,Antagonisté
hormonti a piibuzné latky pouzivané v onkologii“. Z hlediska struktury této skupiny je
ziejmé, ze obsahuje jednak podskupinu piipravki, které ovliviiuji estrogenovy systém a jsou
pouzitelné pro terapii zen, typicky pro terapii karcinomu prsu, a dale ptipravky, které ptisobi
na androgenni systém a jsou pouzitelné pro terapii muzské populace. Typicky v piipadé
referencni skupiny €. 67/1 jsou to 1éCivé piipravky pouzivané k terapii karcinomu prostaty.
Ackoliv zalobce v pribéhu celého Fizeni upozorfioval na to, Ze stanovena vySe Uhrady
nezajisti pristup Zadného pacienta k plné¢ hrazenému IéCivému piipravku ve skupiné
antagonistd hormont a piibuznych latek v onkologii, jeho ndmitky byly vzdy odmitnuty
s odkazem na piipravky TAMOXIFEN EBEWE a FASLODEX. Cela rozsahld argumentace
zalovaného jak v napadeném rozhodnuti, tak ve vyjadieni k zalobé spocivad v tom, Ze
k naplnéni pozadavku § 15 odst. 5 a § 39¢ odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., postaci plna uhrada
jednoho jediného ptipravku v dané skuping, a to zasadné bez jakéhokoliv posouzeni vlastnosti
tohoto pfipravku a jeho pouzitelnosti pro farmakoterapii cilové populace v dané skupiné.
Zalobce povazuje za nesporné, ze piipravek TAMOXIFEN EBEWE ani piipravek
FASLODEX nelze vibec pouzit pro terapii muzi s pfisluSnymi onkologickymi
onemocnénimi. Zalobce je presvédéen, Ze vyklad zastavany Zalovanym neobstoji s ohledem
na samotné znéni zékona a neobstoji ani ve svétle zdkladniho prava garantovaného v ¢lanku
31 vété druhé Listiny. Podle § 15 odst. 5 zdkona €. 48/1997 Sb., se v kazdé skupiné 1éCivych
latek uvedenych v pfiloze €. 2 ze zdravotniho pojisténi vzdy pln¢ hradi nejméné jeden 1éCivy
ptipravek nebo potravina pro zvlastni 1ékaiské ucely. Podle § 39c odst. 5 téhoz zédkona
Vv piipadé, Ze po stanoveni uhrady podle § 39b - 8 39e neni v nékteré ze skupin 1é¢ivych latek
uvedenych v piiloze & 2 alespon jeden lé&ivy piipravek plné hrazen, Ustav upravi
rozhodnutim uhrady tak, aby nejméné nakladny lécivy ptipravek nalezejici do této skupiny
byl pln¢ hrazen. Zakon pouziva slovo ,,nejméné jeden, respektive ,,alespon jeden, a podle
nazoru zalobce tak piedjima situaci, ze nekteré skupiny pfilohy ¢. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb.,
jsou relativné homogenni, a v takovém piipadé je logické, aby byl pln¢ hrazen toliko jeden
1éCivy piipravek. Nékteré skupiny prilohy €. 2, konkrétné zrovna skupina oznacena c¢islem
179 , jsou vsak natolik heterogenni, ze obsahuje piipravky zcela odlisného pouziti. V daném
piipadé jde o piipravky, znichZz jednu skupinu lze pouZivat pro terapii onkologickych
onemocnéni u muzi a druhou skupinu pro terapii onkologickych onemocnéni u Zen. V jinych
pripadech, naptiklad v onkologickych skupinach se mlze jednat o situaci, Ze dana skupina
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obsahuje jednak ptipravky, které 1ze pouzit pro 1é¢bu onkologického onemocnéni u dospélych
osob, a zaroven piipravky, které lze pouzit v 1é€bé onkologického onemocnéni vyhradné
u déti, presto ta skupina je jedna. V takovém ptipad¢ dle ndzoru zalobce pravé ona slova
,»nejméne jeden® ¢i ,,alespont jeden* piedjimaji tuto situaci a pocitaji s tim, Ze je potieba
posoudit i dal§i rozhodné skutecnosti.

Podstatou prava na bezplatnou zdravotni péci garantovaného ¢lankem 31 Listiny je
ptistup obcanti na zdklad¢ zdravotniho pojisténi k bezplatné péci, tedy mj. i k néjakému plné
hrazenému 1é¢ivému piipravku. Pravé s ohledem na podstatu tohoto prava je nutné
interpretovat pfislusna ustanoveni § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zédkona ¢. 48/1997 Sb. Pti
vykladu téchto ustanoveni je tieba postupovat ustavné konformnim zpisobem, aby nedoslo
K tomu, Ze vyznamné Casti populace, v tomto piipadé témét poloviné populace, nebylo
odepfeno pravo na pristup k pln¢ hrazenému lécivému piipravku.

Zakon ¢. 198/2009 Sb., o rovném zachazeni a o pravnich prostiedcich ochrany pired
diskriminaci a o zméné nékterych zakont (antidiskrimina¢ni zakon) v § 1 odst. 1 pism. h)
uvadi, ze se vztahuje téz na zakaz diskriminace ve vécech pfistupu ke zdravotni péci a jejiho
poskytovani, k ¢emuz nepochybné ptistup k plné¢ hrazenému ptipravku. Podle § 2 odst. 3
antidiskrimina¢niho zakona se pfimou diskriminaci rozumi takové jednani, véetné opomenuti,
kdy se s jednou osobou zachazi méné ptizniveé, nez se zachézi nebo zachdzelo nebo by se
zachdzelo s jinou osobou ve srovnatelné situaci, a to mj. z divodu pohlavi a zdravotniho
postizeni. Zalobce je piesvédéen, Ze piistup zalovaného pii vydani napadeného rozhodnuti
vede k diskriminaci Vv pfistupu ke zdravotni péci na zakladé pohlavi, a ze toto rozdilné
zachazeni neni v zddném piipadé odiivodnéno legitimnim cilem. Ostatné sam zalovany ve své
rozhodovaci praxi zaujal pravni nazor, ze cilem zakona ¢. 48/1997 Sb., je zajistit plnou
uhradu ptipravku, ktery je pouzitelny pro fadnou farmakoterapii pacientli, a ze je nutné vzit
v uvahu i dal$i faktory, nejenom se spokojit s tim, Ze existuje jeden nejlevnéjsi ptipravek,
ktery by mohl byt pln¢ hrazen.

V zavéru svého piednesu Zalobce odkazal na zavéry, které Méstsky soud v Praze
zaujal k otazce vykladu § 39c odst. 5 a § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., v rozsudku ze dne
5.5.2015 sp. zn. 6 Ad 28/2010.

Zalovany pii jednani pied soudem setrval na svém navrhu na zamitnuti Zaloby,
pricemz odkazal na své pisemné vyjadieni ve véci samé. Je presvédcen, ze jeho postup, jakoz
i postup Ustavu, byl v souladu se zakonem. Dodal, Ze otazkou rozdilu mezi referenénimi
skupinami a skupinami dle pfilohy ¢. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., se Méstsky soud v Praze
zabyval v rozsudku sp. zn. 10 Ad 23/2010.

Ze spravniho spisu piedlozeného soudu Zalovanym v elektronické podob¢ vyplynuly
tyto skutecnosti vyznamné pro posouzeni véci:

Prvostuptiovym rozhodnutim Ustavu, jeZz bylo nasledné potvrzeno napadenym
rozhodnutim Zalovaného, Ustav ve vyroku 1a) stanovil podle § 39c odst. 2 pism. a) zakona
¢. 48/1997 Sb., pro 1é¢ivé piipravky referencni skupiny ¢. 67/1 — antiandrogeny p.o. zakladni
tihradu ve vysi 7,3350 K¢& za obvyklou denni terapeutickou davku. Ve vyroku 1c) pak Ustav
zatadil 1é¢ivy ptipravek APO-FLUTAMIDE por thl flm 100x250mg (kod SUKL 0122116) do
referen¢ni skupiny €. 67/1 — antiandrogeny p.o., dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., a zménil vysi
a podminky Uhrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného 1é¢ivého ptipravku podle § 39i odst. 2
V navaznosti na § 39g a § 39h zakona ¢. 48/1997 Sb., tak, Ze dosavadni thradu ze zdravotniho
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pojisténi zménil tak, ze ¢ini 244,50 K¢&. Podminky thrady ze zdravotniho pojisténi uvedeného
1é¢ivého piipravku zménil tak, Ze je stanovil takto: E/ ONK, URN. Indikaéni omezeni Ustav
nestanovil. Soucasné rozhodl, Ze toto plati i pro 1é¢ivé piipravky APO-FLUTAMIDE por tbl
flm 100x250mg (kéd SUKL 0016579) a APO-FLUTAMIDE por thl flm 100x250mg (kdd
SUKL 0016036). K namitce zalobce, Ze je ve vefejném zajmu, aby Ustav navysil uhradu tak,
aby nejlevngjsi piipravek naleZejici do predmétné skupiny byl plné hrazen, Ustav
v odiivodnéni rozhodnuti uvedl, Ze je povinen navysit thradu v souladu s § 39c odst. 5 zakona
¢. 48/1997 Sb., tak, aby byl pln¢ hrazen alespon jeden 1é€ivy piipravek ve skupiné ptilohy 2.
Skupiny pfilohy 2 neodrazeji referen¢ni skupiny nebo skupiny spole¢né¢ posuzovanych
1é¢ivych ptipravki, ale jsou tvofeny podle riznych kritérii (indikace, chemicka struktura,
délka pasobeni, 1ékova forma atd.). Ustav tedy postupoval v souladu s pravnimi ptedpisy
aneni jeho povinnosti navySovat ve vefejném zdjmu thradu ptipravka tak, aby nejlevnéjsi
ptipravek z ptedmétné skupiny posuzovanych ptipravkt byl plné€ hrazen. Do skupiny ¢. 179 -
»antagonisté hormont a piibuzné latky pouzivané v onkologii* ptilohy 2 zékona ¢. 48/1997
Sb., dle zalovaného patii tyto 1éCivé latky: tamoxifen, toremifen, fulvestrant, flutamid
a bikalutamid. K vyroku 1a) Ustav mj. uvedl, Ze nejméné néakladny ptipravek spadd do
(referencni skupiny) 66/1 a neni v zasad¢ terapeuticky zaménitelny s posuzovanou referencni
skupinou (€. 67/1). Jedna se o Tamoxifen Ebewe 10mg por tbl nob 100x10mg.

V odvolani proti prvostuptiovému rozhodnuti Ustavu Zalobce ve shodé s daldim
odvolatelem, spolec¢nosti Actavis Group PTC ehf., namital, Ze se spravni organ nezabyval tim,
zda je lécCivy ptipravek Tamoxifen Ebewe 10mg por tbl nob 100x10mg pIné€ hrazen.
Stanovena vySe zakladni Ghrady referen¢ni skupiny ¢. 67/1 je dle Zalobce nespravna a neni
splnén pozadavek ustanoveni § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zédkona €. 48/1997 Sb. Vysi zékladni
uhrady je tfeba upravit tak, aby byla zajiSt€éna plna thrada alesponi jednoho z ptipravki
pouzitelnych pro fddnou farmakoterapii u pacientd, kterym jsou indikovany 1écivé piipravky
zatazené do referencni skupiny €. 67/1. Nejméné ndkladny 1éCivy piipravek Tamoxifen
Ebewe 10mg por tbl nob 100x10mg neni dle zalobce pln¢ hrazen a neni zplsobily zajistit
fadnou farmakoterapii pacientd s karcinomem prostaty, u kterych se pouziva flutamid
a bikalutamid. V dasledku nespravného stanoveni zakladni Ghrady referenéni skupiny ¢. 67/1
je Spatné stanovena také uhrada konkrétnich 1éCivych ptipravki. K uvedenym odvolacim
namitkam Zalovany v oduvodnéni napadeného rozhodnuti uvedl, Ze ke dni vydani rozhodnuti
Ustavu (30.6.2010) byl ve skuping &. 179 piilohy 2 zakona &. 48/1997 Sb., nalezen plné
hrazeny lécivy pripravek, kterym je FASLODEX 250mg/5 ml inj sol 1x250mg/5ml, kod
Ustavu 0028059, jehoZ vyse Ghrady podle Seznamu hrazenych 1é¢ivych piipravki a potravin
pro zvlastni 1¢katské ucely byla 12.199,77 K¢ a cena pro konecného spotiebitele byla uvedena
ve vysi 11.287,39 K¢&. Uprava Ghrady ve smyslu § 39¢ odst. 5 zikona &. 48/1997 Sb., je dle
Zalovaného mozna teprve v piipadé, ze v pfislusné skupiné ptilohy ¢. 2 téhoz zakona neni
nalezen 7adny plné hrazeny 1é¢ivy piipravek. Postup Ustavu je dle zalovaného rovnéz
vsouladu splatnou Metodikou stanoveni zakladni uhrady, ktera je soucasti spisové
dokumentace a podle niz se stanoveni zakladni uhrady podle § 39¢ odst. 5 zdkona ¢. 48/1997
Sbh., provede, je-li zjisténo, Ze zakladni tihrada neni stanovena na urovni, ktera by zajistovala
plnou uhradu alespont jednoho lécivého piipravku v nékteré ze skupin IéCivych latek
uvedenych v piiloze ¢. 2 zakona &. 48/1997 Sb. Jelikoz byl v dobé vydani rozhodnuti Ustavu
Vv ptislusné skupiné ¢. 179 ptilohy 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., nalezen plné hrazeny 1écivy
piipravek, Ustav dle Zalovaného spravné nepfistoupil k aplikaci ustanoveni § 39c odst. 5
zéakona ¢. 48/1997 Sb.

Zalovany Vv odiivodnéni napadeného rozhodnuti dale uvedl, e vkazdé skuping
1é¢ivych latek uvedenych v ptiloze €. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., se ze zdravotniho pojiSténi
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vzdy plné hradi nejméné jeden lécivy ptipravek. Do skupin ptilohy 2 zakona €. 48/1997 Sb.,
jsou piipravky zatazovany podle riznych kritérii, jako napf. indikace, chemické struktura,
délka pisobeni nebo 1ékova forma. Skupina 1é¢ivych latek v ptiloze ¢. 2 zakona ¢. 48/1997
Sb., nemusi byt totoZna se skupinou lécivych piipravkil vzajemné terapeuticky zameénitelnych,
C0Z se Vvpraxi Casto d&je. Piipravky zafazené do jedné skupiny vzajemné terapeuticky
zaménitelnych 1é¢ivych ptipravkd mohou nalezet do rtiznych skupin 1é€ivych latek v ptiloze
¢. 2 zékona €. 48/1997 Sb., pripravky nalezejici do jedné skupiny lécivych latek v ptiloze €. 2
zakona ¢. 48/1997 Sb., mohou byt zafazeny do nckolika skupin vzdjemné terapeuticky
zaménitelnych 1€¢ivych ptipravk.

Prestoze ptipravky ve skupiné nemusi byt v zasad¢ terapeuticky zaménitelné,
Z podstaty nelze oc¢ekavat, Ze bylo imyslem zakonodérce zptisobit, aby v kazdé skupiné byl
pln¢ hrazeny kazdy 1éCivy ptipravek, ktery neni v zasadé terapeuticky zaménitelny s jinym
l1é¢ivym piipravkem zafazenym do této skupiny. Ustanoveni § 39c odst. 5 zdkona ¢. 48/1997
Sb., nelze chapat ve smyslu zajisténi plné uhrady vSech nejméné nakladnych ptipravku, které
nejsou terapeuticky zameénitelné, a ptesto jsou zafazeny do stejné skupiny ptilohy €. 2 zdkona
&. 48/1997 Sb. Zalovany ma za to, Ze pokud by chtél zakonodarce zajistit plnou tthradu viech
terapeuticky nezaménitelnych 1é¢ivych pripravku, predpokladal by tuto skute¢nost v hypotéze
pravni normy. P¥i redlném mmnoZstvi 1é¢ivych piipravkil dostupnych pro pacienty v Ceské
republice a jejich vzijemné zameénitelnosti ¢i nezaménitelnosti by takto vykladanym
postupem doslo k velkému navyseni Uhrad z fondu vetejného zdravotniho pojisténi, které by
nebylo tnosné. Zalovany dodal, Ze jeho nazor se opira téZ o usneseni Ustavniho soudu ze dne
14.5.2009 sp. zn. I. US 591/09.

Méstsky soud v Praze rozsudkem ze dne 11.11.2015 &.j. 9 Ad 2/2011 — 102 napadené
rozhodnuti zrusil a ulozil Zalovanému povinnost zaplatit Zalobci nahradu néaklada fizeni ve
vysi 11.922,- K¢. V posuzované véci vySel z nasledné uvedené pravni upravy:

Podle § 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném k datu vydani napadeného
rozhodnuti, tento zdkon zapracovava prislusné piedpisy Evropskych spolecenstvil) a upravuje

a) vetejné zdravotni pojisténi (dale jen "zdravotni pojisténi"),

b) rozsah a podminky, za nichZ je na zaklad¢ tohoto zdkona poskytovana zdravotni
péce,

¢) zpusob stanoveni cen a thrad 1é¢ivych pfipravkl a potravin pro zvlastni 1ékarskeé
ucely hrazenych ze zdravotniho pojisténi.

Podle § 15 odst. 5 zadkona €. 48/1997 Sb., ze zdravotniho pojisténi se hradi pfi
poskytovani ambulantni zdravotni péce 1éCivé pripravky a potraviny pro zvlastni 1ékarské
ucely obsahujici 1é¢ivé latky ze skupin 1€civych latek uvedenych v pftiloze €. 2, pokud pro né
Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv (dale jen "Ustav") rozhodl o vysi thrady (§ 39h). V kazdé
skupiné 1é€ivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 se ze zdravotniho pojiSténi vzdy plné hradi
nejméné jeden léCivy piipravek nebo potravina pro zvlastni lékarské ucely. Déle se ze
zdravotniho pojiSténi hradi individualng pfipravované 1éCivé piipravky, radiofarmaka
a transfuzni piipravky ve vysi stanovené Ustavem opatienim obecné povahy. Ze zdravotniho
pojisténi se pii poskytovani Gstavni péce plné hradi 1é¢ivé piipravky a potraviny pro zvlastni
I¢ékarské ucely, individudlné ptipravované lécivé piipravky, radiofarmaka a transfuzni
ptipravky, v provedeni nejméné ekonomicky naro¢ném, v zavislosti na mife a zavaznosti
onemocnéni, a pojisténec se na jejich uhradé nepodili.
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Podle § 39b odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vySi a podminkéch uhrady 1éCivych
ptipravkil a potravin pro zvlastni lékaiské idely rozhoduje Ustav. Takové rozhodnuti Ustav
muze vydat v piipadé, Ze 1éCivy pripravek byl registrovan, nebo bylo schvéleno pouZziti
neregistrované¢ho 1é¢ivého pfipravku v rdmci specifického lécebného programu podle
zvlastniho pravniho ptedpisu. Jde-li o 1éCivy pripravek nebo potravinu pro zvlastni 1ékarské
ti¢ely podléhajici cenové regulaci maximalni cenou, Ustav vyda rozhodnuti, pokud tato cena
jiz byla stanovena nebo fizeni o stanoveni maximalni ceny probiha soucasn¢ s fizenim
o0 stanoveni vySe a podminek Uhrady.

Podle § 39¢ odst. 1 zakona &. 48/1997 Sb., Ustav zafazuje 1é¢ivy piipravek v ramci
fizeni podle § 39g do referencni skupiny. Zakladni uhrada 1éCivého ptipravku se rovna
zékladni Gthradé referencni skupiny, do které byl 1é¢ivy ptipravek zatazen. Zakladni thrada je
uhrada pro obvyklou denni terapeutickou davku 1é¢ivych latek obsazenych v 1éCivych
ptipravcich a je shodna pro celou referencni skupinu. Referenénimi skupinami jsou skupiny
1é¢ivych pripravki v zésade terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti
a bezpecnosti a obdobnym klinickym vyuzitim. Seznam referen¢nich skupin stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim piedpisem.

Podle § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., v pfipadé€, Ze po stanoveni thrady podle
8 39b az 39e neni v nékteré ze skupin lIé¢ivych latek uvedenych v ptiloze €. 2 alespon 1 1éCivy
ptipravek plné hrazen, Ustav upravi rozhodnutim tihrady tak, aby nejmén& nakladny 1é&ivy
piipravek nalezejici do této skupiny byl plné hrazen.

Podle § 39i odst. 2 zakona ¢&. 48/1997 Sb., Ustav rozhodne z moci ufedni o zméné
stanovené maximalni ceny nebo vySe a podminek Ghrady, jestlize vySly najevo nové, nebo
diive neznamé skutecnosti, které jsou zplsobilé ovlivnit stanovenou maximalni cenu nebo
vysi a podminky thrady. Zménu provede Ustav neprodleng, jestlize predpokladana tispora
prostiedkli zdravotniho pojisténi pro v zdsadé zameénitelné 1écivé piipravky je vysSsi nez
50.000.000 K¢ ro¢né¢, jinak v ramci pravidelné revize systému thrad jedenkrat ro¢né¢.

Podle ptilohy 2 zakona €. 48/1997 Sb., nazvané ,,Seznam skupin léCivych latek, nese
skupina ¢. 179 nazev ,,antagonisté hormonti a piibuzné latky pouzivané v onkologii.”

Podle ptilohy vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni
pozdé¢jsich predpisti, nazvané ,,Seznam referen¢nich skupin®, jsou referen¢ni skupinou €. 67/1
antiandrogeny, p.o., mezi néz patii tyto [éCivé latky: L02BB01 flutamid,
L02BBO03 bikalutamid.

Podle ¢lanku 31 Listiny ma kazdy pravo na ochranu zdravi. Obc¢ané maji na zakladé
vefejného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péci a na zdravotni pomicky za podminek,
ktere stanovi zakon.

Podle § 1 odst. 1 pism. h) antidiskrimina¢niho zakona tento zdkon zapracovava
prislusné predpisy Evropskych spoleCenstvi a v navaznosti na Listinu zakladnich prav
a svobod a mezinarodni smlouvy, které jsou soucéasti pravniho fadu, blize vymezuje pravo na
rovné zachazeni a zdkaz diskriminace ve vécech pfistupu ke zdravotni péci a jejiho
poskytovani.

Podle § 2 odst. 3 antidiskrimina¢niho zékona se pfimou diskriminaci rozumi takové
jednani, vCetné¢ opomenuti, kdy se s jednou osobou zachazi mén¢ piiznive, nez se zachazi
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nebo zachazelo nebo by se zachéazelo s jinou osobou ve srovnatelné situaci, a to z diivodu
rasy, etnického ptivodu, narodnosti, pohlavi, sexualni orientace, véku, zdravotniho postiZeni,
nabozenského vyznani, viry ¢i svétového nazoru.

Podle § 3 odst. 1 antidiskrimina¢niho zédkona se nepfimou diskriminaci rozumi takové
jednéani nebo opomenuti, kdy na zaklad¢ zdanlivé neutrdlniho ustanoveni, kritéria nebo praxe
je z nékterého z divodi uvedenych v § 2 odst. 3 osoba znevyhodnéna oproti ostatnim.
Neptimou diskriminaci neni, pokud toto ustanoveni, kritérium nebo praxe je objektivné
odtivodnéno legitimnim cilem a prostfedky k jeho dosazeni jsou pfiméfené a nezbytné.

V odiivodnéni zrusujiciho rozsudku ¢.j. 9 Ad 2/2011 — 102 ze dne 11.11.2005 se
Meéstsky soud v Praze ztotoznil s ndzorem Zzalobce, Ze vyklad klicovych ustanoveni § 15
odst. 5 a § 39c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., ktery v souzené véci zalovany zaujal, neni
v souladu se zdkonem a zaroven neni ani ustavné konformni, nebot’ ve vysledku popira pravo
pacientil muzského pohlavi stizenych karcinomem prostaty na bezplatnou zdravotni péci,
kter4 je jim garantovana ¢lankem 31 Listiny.

Je pravdou, ze ustanoveni § 15 odst. 5 a § 39c odst. 5 zékona ¢. 48/1997 Sb., vztahuji
pozadavek na ,,nejméné jeden®, resp. ,,alesponl jeden* pln¢ hrazeny 1é¢ivy ptipravek nikoliv
k referen¢ni skupiné léCivych piipravkd, tj. ke skupiné 1é¢ivych piipravki v zasadé
terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou ucinnosti a bezpecnosti a obdobnym
klinickym vyuzitim (§ 39c odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb.), ale ke skupiné 1éCivych latek
uvedenych v piiloze &. 2 zikona &. 48/1997 Sb. Zalovanému lze pFisvédéit v tom, ze 16&ivé
piipravky zafazené¢ do jedné skupiny vziajemné terapeuticky zaménitelnych 1éCivych
ptipravkii mohou nalezet do rtiznych skupin 1écivych latek vymezenych v ptiloze €. 2 zdkona
¢. 48/1997 Sb., a naproti tomu 1éCivé piipravky nalezejici do jedné skupiny léCivych latek
uvedené v pfiloze ¢. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., mohou patfit do nckolika odlisnych
referen¢nich skupin vzajemné terapeuticky zaménitelnych 1écivych ptipravki. To je evidentné
1 ptipad skupiny €. 179 dle ptilohy €. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., kterd nese nazev ,,antagonisté
hormonii a ptibuzné latky pouzivané v onkologii“. Do této skupiny patii nejen léCivé
ptipravky referencni skupiny €. 67/1 antiandrogeny, p.o., uzivané k 1é€bé karcinomu prostaty,
ale téz 1&Civé pripravky referencni skupiny ¢. 66/1 antiestrogeny, p.o., uzivané k 1écbé
karcinomu prsu (pfedstavitelem antiestrogeni je napf. vySe zminény léCivy pripravek
Tamoxifen Ebewe 10mg por tbl nob 100x10mg).

Méstsky soud v Praze oznadil za nespravny postup Ustavu, ktery pii stanoveni vyse
zakladni uhrady referencni skupiny €. 67/1 antiandrogeny, p.o., na zakladé¢ které pak stanovil
vySi Uhrady v fizeni posuzovanych 1é¢ivych piipravku, nepfistoupil k Zalobcem (a jinymi
odvolateli) pozadované upravé thrad tak, aby byl pln€é hrazen nejméné nédkladny lécivy
piipravek patiici do referenc¢ni skupiny ¢. 67/1 antiandrogeny, p.o., ktery zaroven nalezi do
skupiny ¢. 179 pftilohy 2 zékona €. 48/1997 Sb., nebot’ vySel ze zjisténi, Ze existuje plné
hrazeny ptipravek ze skupiny ¢. 179 ptilohy 2 zadkona ¢. 48/1997 Sb., jimz je 1éCivy piipravek
FASLODEX 250mg/5 ml inj sol 1x250mg/5ml, kod Ustavu 0028059. S poukazem na tento
1égivy piipravek Ustav odmitl postupovat podle § 39¢ odst. 5 zékona &. 48/1997 Sb., piestoZe
si musel byt védom toho, Ze 1éCivy ptipravek FASLODEX (stejn¢ jako 1éCivy pfipravek
Tamoxifen) viibec nepatii mezi 1é¢ivé piipravky spadajici do referencni skupiny €. 67/1
antiandrogeny, p.o., a nelze jej pouZzit k farmakoterapii karcinomu prostaty, kniZz jsou
piipravky této referencni skupiny urceny.
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Méstsky soud v Praze ve zruSujicim rozsudku dovodil, Ze ustanoveni § 15 odst. 5
a 8 39¢c odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., nelze vykladat tak, ze v kazdé skupiné 1é¢ivych latek
vymezené v piiloze 2 tohoto zdkona muze byt pouze jediny pln¢ hrazeny 1éCivy ptipravek.
Podle téchto ustanoveni se v kazdé skupiné 1é¢ivych latek uvedenych v ptiloze €. 2 zakona
€. 48/1997 Sb., ze zdravotniho pojisténi vzdy pln¢ hradi nejméné jeden, resp. alesponl jeden
1é¢ivy ptipravek. Zakon ale v Zadném piipad€ nezakazuje, aby plna thrada byla v rdmci jedné
a téze skupiny 1écivych latek uvedené v ptiloze €. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., zajisténa pro vice
1é¢ivych ptipravkl spadajicich do téZe skupiny, ba naopak takovy stav vyslovné predvida.
Pokud by z&konodarce usiloval o to, aby byl z 1é¢ivych piipravkn patticich do jedné a téze
skupiny 1é¢ivych latek vymezené v piiloze ¢. 2 zakona ¢.48/1997 Sb., ze zdravotniho
pojisténi plné¢ hrazen vzdy pouze jeden léCivy pfipravek, nepouzil by ve zminénych
ustanovenich zdkona slova ,,nejméné* ¢i ,alespon®. Jejich pouzitim zdkonodarce vyslovné
ptipustil moznost, ze ze zdravotniho pojisténi bude pIné¢ hrazeno vice léCivych piipravki
patficich do jedné a téze skupiny léCivych latek vymezené v ptiloze €. 2 zdkona €. 48/1997
Sb. Vyuziti této moznosti je nezbytné pravé v téch piipadech, kdy 1é¢ivé piipravky nalezejici
do jedné skupiny lécivych latek vymezené v ptiloze €. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb., netvoti
homogenni skupinu vzdjemné terapeuticky zaménitelnych 1éCivych ptipravkd, ale jedna se
0 vice heterogennich skupin 1é¢ivych piipravkt patiicich do odlisnych referen¢nich skupin,
jez jsou ur¢eny k 1é¢bé naprosto rozdilnych nemoci, stejné jako tomu je v nyni projedndvané
véci.

Striktni trvani Ustavu a potazmo téZ Zalovaného na tom, Ze pfiznani plné thrady ze
zdravotniho pojisténi nékterému z posuzovanych 1écivych piipravki referencni skupiny
¢. 67/1 antiandrogeny, p.o., brani skuteCnost, ze ze zdravotniho pojiSténi je jiz plné hrazen
lécivy pripravek FASLODEX, ktery sice patfi do téze skupiny léCivych latek uvedené
v ptiloze €. 2 zédkona €. 48/1997 Sb., pod cislem 179, avSak nejednd se o ptipravek spadajici
do referen¢ni skupiny ¢. 67/1 antiandrogeny, p.o., a nelze jej vubec pouzit k farmakoterapii
karcinomu prostaty, k niz jsou ptipravky referen¢ni skupiny ¢. 67/1 uréeny, oznacil soud za
absurdni. Tento pravni ndzor spravnich organt obou stupiiti ve svém dusledku vede k tomu,
Ze Zadny z léc¢ivych piipravka referenéni skupiny €. 67/1 antiandrogeny, p.o., uzivanych
k farmakoterapii karcinomu prostaty, nema zajisténou plnou thradu ze zdravotniho pojisténi.
Tim je viem muzim v Ceské republice stizenym karcinomem prostaty branéno v piistupu
K bezplatné zdravotni péci, kterou jim garantuje ¢lanek 31 Listiny, a to s nepfijatelnym
poukazem na existenci pln¢ hrazeného 1éku urCeného k Iécbé zcela jiného onemocnéni
(karcinomu prsu u Zzen). Ve své podstaté jde o jednani, kterym je jedna skupina
onkologickych pacientii zdivodu svého pohlavi znevyhodnéna oproti druhé skupiné
Vv pfistupu ke zdravotni péci, coz 1ze oznacit minimalné za nepiimou diskriminaci ve smyslu
§ 3 odst. 1 antidiskrimina¢niho zékona.

Soud shledal, Ze zavéry vyslovené Ustavnim soudem v usneseni ze dne 14.5.2009
sp. zn. I. US 591/09 argumentaci alovaného nepodporuji, nebot’ Ustavni soud v uvedeném
rozhodnuti fesil zcela jinou otazku. Na rozdil od stéZzovatele, ktery tstavni stiznosti inicioval
tizeni u Ustavniho soudu, se Zalobce v nyni projednavané véci nedoméha toho, aby pravni
uprava zarucila pojisténciim takovy plné€ hrazeny Iék, ktery by jim ze zdravotniho hlediska
nejlépe vyhovoval, nebo aby jim zajistila neomezenou dostupnost 1éktt v souladu se
souasnymi dostupnymi poznatky l1ékaiské védy. Zalobcova tvrzeni jsou zcela odlisna — jsou
zalozena na pravu pojiSténcli na alespon jeden pln¢ hrazeny 1éCivy piipravek ve skupiné
1é¢ivych latek uvedené v piiloze ¢. 2 zakona ¢. 48/1997 Sh., ktery by byl pouZitelny k fadné
farmakoterapii jejich onemocnéni.
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Méstsky soud v Praze nezpochybnil obecna vychodiska, na zakladé kterych Ustavni
soud ve véci vedené pod sp. zn. I. US 591/09 rozhodl. Neni pochyb o tom, Ze systém
vetejného pojisténi je jako kazdy pojistovaci systém limitovan objemem finan¢nich
prostiedkil na thradu zdravotni péce, ktery se ziskdva na zédklad€ povinnosti platit pojistné na
vSeobecné zdravotni pojisténi. Tento limitujici faktor je pfitom piimo obsazen v ¢l. 31, vété
druhé Listiny, kdy je narok ob¢anti na bezplatnou zdravotni pé¢i a na zdravotni pomuicky
vazan na Ustavni pozadavek a ramec veifejného pojisténi. Jak rovnéz konstatoval Ustavni
soud, normativni obsah tstavni normy ¢l. 31 Listiny je omezen ¢lankem 41 odst. 1 Listiny,
protoze se ho jako prava lze dovolat pouze v mezich zakont, které toto ustanoveni provadeji.
Je proto tieba respektovat, Ze pravo na zdravotni péci je moZno uplatiiovat jen za podminek,
které stanovi zakon. Ten nepochybné musi vyhovovat obecnému ustanoveni Listiny, a to ¢l. 4,
ktery zdkonodarce opraviiuje k omezeni urit¢ho zikladniho prava zdkonem, a zaroven
stanovi, ze toto omezeni musi platit stejn¢ pro stejné piipady a vzdy musi Setfit podstatu
a smysl omezovaného prava ¢i svobody. Zakon upravujici prava plynouci z €l. 31 Listiny tak
nesmi mit diskriminac¢ni povahu, podminky, za nichz je mozno tato prava uplatiiovat, jim
musi byt stanoveny tak, aby v§em obCaniim byl zajistén spravedlivy - tedy i vznik moznych
nerovnosti vylucujici - zptisob pfistupu ke zdravotni péc¢i primeiené kvality.

Vyklad zakona ¢. 48/1997 Sb., ktery zalovany zaujal v napadeném rozhodnuti, je ale
dle nazoru Méstského soudu v Praze v rozporu s pozadavky, které tento zakon dle Ustavniho
soudu musi spliovat, nebot’ diskrimina¢nim zpilisobem popird pravo muzi stizenych
karcinomem prostaty na bezplatnou zdravotni péci zahrnujici alespon jeden 1éCivy piipravek
plné hrazeny ze zdravotniho pojisténi, ktery by byl pouzitelny k farmakoterapii jejich
onemocnéni. Vyklad Zalovaného neni zalozen na ptipustnych, zdkonem stanovenych mezich
zakladniho prédva obcanii na bezplatnou zdravotni péci, ale uvedené zdkladni pravo zcela
popird. Nejedna se o vyklad, jenZz by pacientim s karcinomem prostaty - slovy Ustavniho
soudu feceno - zajist'oval ,,spravedlivy - tedy i vznik moznych nerovnosti vylucujici - zptisob
piistupu ke zdravotni péci primétrené kvality.*

K poukazu na rozhodnuti Zalovaného ze dne 13.11.2008 ¢.j. MZDR 29306/2008,
Z néhoz Zzalobce dovozuje poruSeni § 2 odst. 4 spravniho fadu tim, Ze pfi rozhodovani
podobnych piipadi vznikly nedivodné rozdily, Méstsky soud v Praze ve zruSujicim rozsudku
uvedl, ze ve zminéném rozhodnuti zalovany fesil odlisSnou problematiku, tykajici se zptsobu
vybéru nejméné nakladného 1é¢ivého pripravku. V prvnim odstavci na strané 10 rozhodnuti
vymezil, jakd kritéria (faktory) kromé¢ ceny je nutno brat pfi vybéru nejméné nakladného
1é¢ivého piipravku v tvahu. Tyto zavéry spravniho organu nesouvisi s otdzkou, kterd je
predmétem sporu v nyni projednavané véci, tj. s otazkou prava pacienta na alespon jeden plné
hrazeny 1€¢ivy pripravek, jenz by byl pouzitelny k fddné farmakoterapii jeho onemocnéni.
Z téhoz divodu neobstoji ani namitka poruSeni smérnice ¢. 89/105/EHS, kterou zalobce v této
souvislosti vznesl. Pravdou ovsem je, Ze v témze rozhodnuti v poslednim odstavci na strané 9
Zalovany uvedl, Ze ,,Vykladem Ize dospét k ndazoru, ze umyslem zdkonoddrce je ve skupindach
lécivych pripravkii uvedenych v priloze ¢. 2 zabezpecit pojisténci plné hrazeny pripravek
pouzitelny pro Fdadnou farmakoterapii.** Vydanim napadeného rozhodnuti, jimz je
pojisténciim stizenym karcinomem prostaty de facto upirdno pravo na plné hrazeny 1écivy
ptipravek ze skupiny €. 179 pfilohy €. 2 zakona €. 48/1997 Sb., ktery by byl pouZitelny pro
fadnou farmakoterapii jejich onemocnéni, vSak zalovany tento nazor, se kterym se soud plné
ztotoziuje, poprel.

Zalobni tvrzeni, podle kterého Zalovany napadenym rozhodnutim odepiel celé muzské
populaci moznost pfistupu k pIné hrazenému léCivému piipravku (pouzitelnému k fadné
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farmakoterapii karcinomu prostaty), soud oznacil za pravdivé konstatovani, na kterém neni
nic tenden¢niho. Soud k tomu dodal, ze Zalovany v priubéhu fizeni neoznacil zadny léCivy
pripravek ze skupiny ¢. 179 ptilohy ¢. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., jenz by byl pouzitelny
k farmakoterapii uvedeného onemocnéni a byl by plné hrazen z vefejného pojisténi.

S vykladem § 15 odst. 5 a § 39¢ odst. 5 zédkona ¢. 48/1997 Sb., ktery obiter dictum
zaujal desaty senat spravniho useku Méstského soudu v Praze v rozsudku ze dne 15.7.2015
¢.j. 10 Ad 23/2010 — 181, v némz dovodil, Ze ,,zakon, vychazeje z jeho gramatického znéni,
zarucuje plnou vhradu nejméné jednoho lécivého pripravku ze skupin latek podle prilohy ¢. 2
zakona, nikoliv lécivého pripravku z kazdé referencni skupiny podle vyhlasky 8 39c odst. 1 ve
spojeni s vyhldaskou ¢ 92/2008 Sb.“, se devaty senat neztotoznil. Oznalil jej za Cisté
gramaticky vyklad textu pravni normy, ktery nebere v potaz zdkonem stanovenou moznost,
aby ze zdravotniho pojisténi bylo pln¢ hrazeno vice 1é¢ivych piipravki patficich do jedné
a téZze skupiny lécivych latek vymezené v pfiloze €. 2 zdkona €. 48/1997 Sb. Méstsky soud
Vv Praze uzaviel, ze pozadavek na to, aby ze skupiny 1éCivych latek vymezené v piiloze ¢. 2
zakona €. 48/1997 Sb., byl plné hrazen vZdy alesponl jeden piipravek pouzitelny pro fadnou
farmakoterapii pacienta, vychazi ze zakladniho prava na bezplatnou zdravotni péci, které je
garantovano c¢lankem 31 Listiny, a spomoci ustavné konformniho vykladu klicovych
ustanoveni 8 15 odst. 5 a 8 39c odst. 5 z&kona ¢. 48/1997 Sb., 1ze tomuto pozadavku dostat.

Na zékladé zalovanym podané kasacni stiznosti Nejvyssi spravni soud rozsudkem ze
dne 10.3.2016 ¢.j. 4 As 292/2015 — 42 rozhodl, Ze rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne
11.11.2005 ¢j. 9 Ad 2/2011 — 102 se zruSuje a véc se vraci Méstskému soudu v Praze
k dal$imu fizeni. V odivodnéni zruSovaciho rozsudku Nejvyssi spravni soud konstatoval, ze
V posuzované véci se jedna predev§im o posouzeni otazky, zda zalovany postupoval spravné,
kdyz na zéklad¢ skuteCnosti, Ze ve skupiné €. 179 ptilohy €. 2 byl nalezen jiny pln¢ hrazeny
lécivy ptipravek (FASLODEX), dospél ve vztahu k 1éCivému piipravku Zzalobce APO-
FLUTAMIDE k zavéru, Ze nelze pii stanoveni vySe uhrady ze zdravotniho pojiSténi
postupovat podle § 39c odst. 5 zakona o vetejném zdravotnim pojisténi.

Nejvyssi spravni soud pii posouzeni véci vychazel z vlastni judikatury. Konstatoval,
ze otazkou, jakym zpiisobem maji spravni organy aplikovat shora uvedena ustanoveni zékona
o vefejném zdravotnim pojiSténi, se jiz zabyval v rozsudku ze dne 29.10.2015, ¢.j. 5 As
93/2015 — 38, v niz zalobce stejné jako v nyni posuzované véci namital nespravnou aplikaci
8 39c¢ odst. 5 zékona o vetejném zdravotnim pojisténi zalovanym zejména v tom, ze 1ékaisky
piipravek Ubretid neni nejméné nakladnym léCivym piipravkem ve skupiné ¢. 228 pftilohy
¢. 2 zakona, nebot’ neni pln¢ hrazen, a dale, Ze namisto n¢j stanoveny plné hrazeny 1éCivy
piipravek Syntostigmin nebyl posouzen z pohledu fadné farmakoterapie. Nejvyssi spravni
soud ve véci sp. zn. 5 As 93/2015 dal s ohledem na dikci § 39c odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim pojiSténi zalovanému za pravdu, Ze ,pii posouzeni naplneni podminek v nem
uvedenych nebylo treba hodnotit vztah pripravku Ubretid k lécbé Alzheimerovy choroby
z pohledu tzv. #ddné farmakoterapie, nebot ten byl v rozhodnuti Ustavu uveden nikoliv jako
lecivy pripravek, ve vztahu k némuZz se stanovila zakladni uhrada lécivych pripravkii
V referencni skupiné ¢. 87/1 (nejednalo se o tzv. referencni pripravek), nybrz jako lécivy
pripravek, ktery je plné hrazen ve skupiné lécivych latek ¢. 228.* Konstatoval déle, Ze
»vyznam nalezeni plné hrazeného lécivého pripravku spadajiciho z hlediska lécivych latek do
skupiny ¢. 228, ktery je plné hrazen, je v tom, Ze predurcuje pripadnou dalsi zménu vyse
uhrady lécivych pripravkii ve smyslu § 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisteni.
Pokud totiz v dané skupiné lécCivych latek neni nalezen alespon jeden lécivy pripravek, ktery je



pokradovani 20 9Ad 2/2011

plné hrazen, je treba upravit uhradu lécivych pripravku tak, aby nejméné nakladny lécivy
pripravek byl plné hrazen.

Podle Nejvyssiho spravniho soudu za situace, kdy takovy nejméné nakladny lécivy
pripravek je ve skupiné nalezen, je vyloucena aplikace § 39c odst. 5 zdakona o verejném
zdravotnim pojisteni, které se dovolaval v 7izeni o Zalobé (ale i v odvolacim rFizeni
U stezovatele) zalobce a jehoZz aplikaci naopak vyloucil stéZovatel. Zdikon o verejném
zdravotnim pojisténi nestanovi Zadnd dalsi kritéria, kterd by méla byt naplnéna, aby Ustav,
ktery je povolan ke stanoveni vyse uhrady lécivych pripravkii, byl povinen provést upravu
vySe uhrady dle § 39c odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisteni. Jedinym zdakonnym
pozadavkem je, aby bylo respektovano pravidlo obsazené v § 15 odst. 5 véty prvni a druhé
zakona o verejném zdravotnim pojisteni, tedy, zZe ,, [z]e zdravotniho pojisténi se hradi pri
poskytovani ambulantni zdravotni péce lécivé pripravky a potraviny pro zvlastni lékarské
ucely obsahujici lécive latky ze skupin lécivych latek uvedenych v priloze ¢. 2, pokud pro né
Statni vstav pro kontrolu léciv (déle jen "Ustav") rozhodl o vysi vihrady (§ 39h). V kazdé
skupine lécivych latek uvedenych v priloze ¢. 2 se ze zdravotniho pojisténi vzdy plné hradi
nejméné jeden lécivy pripravek nebo potravina pro zvldstni lékarské ucely.** To bylo v nyni
posuzované veci splnéno."

Uvedl dale, Ze ,podstatnym pro dalsi tivahy o spravnosti postupu Ustavu pii aplikaci
8 39¢ odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisteni bylo pouze to, zda se jedna o plné
hrazeny lécivy pripravek ve stejné skupine lécivych latek, kam spadaji i lécivé pripravky
V referencni skupine ¢. 87/1., pticemz vyjadril presvédCeni, Ze nebylo tfeba, aby zalovany
Vv napadeném rozhodnuti posuzoval otazku fadné farmakoterapie. ,,Zakon takovou
souvztaznost nevyZaduje. Posouzeni terapeutické ucinnosti, bezpecnosti, davkovani je
zdakonem o verejném zdravotnim pojisténi vyZzadovano pro ucely stanoveni vyse a podminek
uhrady lécivého pripravku, nikoliv vsak pro posouzeni toho, zda se v urcité skupiné lécivych
latek, jak jsou vymezeny v priloze ¢. 2 zakona o verejném zdravotnim pojisténi, nachadzi plné
hrazeny lécivy pripravek. Pokud Ustav nepfistoupil k Gpravé thrady 1é¢ivych piipravki
postupem dle § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisSténi, nepochybil, nebot
sohledem na existenci jiného pln¢ hrazeného 1éCivého pripravku byl stale respektovan
zékonny pozadavek § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, ze v dané skupiné
lécivych latek méd byt nejméné jeden plné hrazeny 1éCivy ptipravek. ,.Zakon pritom
nevyzaduje, aby onim piné hrazenym lécivym pripravkem byl lécivy pripravek terapeuticky
zameénitelny s lécivymi pripravky v posuzované referencni skupiné, nybrz lécivy pripravek
zarazeny ve stejné skupiné lécivych latek.

»Zde lze poukazat i na duvodovou zpravu k zakonu ¢. 298/2011 Sb., kterym se meéni
zakon ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojistéeni a o zmeéné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdakonui, ve znéni pozdéjsich predpisii, a dalsi souvisejici zakony, kterd zpresnila
zneni § 39c odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisteni s ucinnosti od 1. 12. 2011
(ve shode s tim, jak je vykladano stéZovatelem i v nyni posuzované veci), kde je mimo jiné
uvedeno, ze ,,(...) pokud Ustav pii stanoveni vihrady zjisti, Ze md ve skupiné prilohy ¢. 2 piné
hrazen lécivy pripravek bez ohledu na terapeutickou zaménitelnost s posuzovanymi lécivymi
pripravky, popripadé ze jiz stanovenou uhradou zajisti plné hrazeny lécivy pripravek,
neuplatni postup podle odstavce 5. Tento postup je totozny se soucasnou prdavni upravou. "
(viz divodovd zprava ke shora uvedenému zdkonu, bod 37, strana 65, dostupnd na
http://www.psp.cz/sqw/text/tiskt.sqw?0=6&CT=325&CT1=0).“
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v v/

Nad ramec vySe uvedeného Nejvyssi spravni soud v rozsudku sp. zn. 5 As 93/2015
dale uvedl, Ze ,nelze zaménovat skupiny lécivych latek vymezené v priloze ¢. 2 zdkona
0 verejném zdravotnim pojisteni, které jsou definovany predevsim proto, aby v kazdé z téchto
skupin, byt jsou v nich zacleneny lécivé pripravky terapeuticky nezamenitelné, byl alespon
jeden lécivy pripravek z prostredkii verejného zdravotniho pojisténi plné hrazeny. Naopak
referencni skupiny jsou definovany v ndvaznosti na § 39b odst. 1 zdkona o verejném
zdravotnim pojisteni za ucelem moznosti stanovit zakladni uhradu lécivého pripravku, ktera
se odviji od zdkladni wihrady referencni skupiny v zajmu dosazeni stejné vySe zakladni Ghrady
u vSech v zdsadeé terapeuticky zaménitelnych lécivych pripravku. Referencni skupiny jsou
vymezeny v priloze vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, v nichz jsou také
uvedeny pro kazdou referencni skupinu lécivé latky v dané referencni skupiné prevazujici
(aprave podle lécivych latek jsou stanoveny skupiny v priloze ¢. 2 zdkona o verejném
zdravotnim pojisteni).”

Nejvyssi spravni soud ve zrusovacim rozsudku dale konstatoval, ze mezi Gcastniky je
nesporné, ze ve skupiné €. 179 pftilohy ¢. 2 zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi byl
zalovanym nalezen plné hrazeny 1éCivy piipravek (FASLODEX). Z ustanoveni § 39¢ odst. 5
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi vyplyva, ze podminkou pro aplikaci tohoto
ustanoveni je, aby v predmétné skuping 1€civych latek uvedenych v ptiloze €. 2 tohoto zakona
nebyl alespoii jeden 1é¢ivy piipravek plné hrazen (v takovém piipadé pak Ustav podle
naposledy uvedeného ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi upravi rozhodnuti
uhrady tak, aby nejméné nakladny léCivy piipravek nalezejici do této skupiny byl plné
hrazen). Tato podminka vSak v posuzované véci splnéna nebyla, nebot’ jak jiz bylo uvedené
vyse, zalovany ke dni vydani rozhodnuti Ustavu ve skuping &. 179 piilohy &. 2 zakona
0 vefejném zdravotnim pojisténi, nalezl pln¢ hrazeny 1é€ivy piipravek FASLODEX. Spravni
organy tudiz nemohly postupovat podle § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi
a v tomto ohledu je tfeba zalovanému piisvédcit.

Stézovatel (tj. zalovany) v kasacni stiznosti vyjadfil presvédceni, ze z § 15 odst. 5
a § 39¢ odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nevyplyva povinnost Ustavu zajistit
plnou thradu alespont jednoho nejméné nakladného 1é€ivého pripravku v kazdé referencni
skupiné, pokud 1éc¢iva obsahujici 1€Civé latky zarazené do jedné skupiny dle ptilohy €. 2
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi jsou obsazeny ve vice referencnich skupinach
piipravkllt v zasad¢ terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou UCinnosti
a bezpecnosti a s obdobnym klinickym vyuzitim. K tomuto Nejvyssi spravni soud konstatuje,
ze ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi véta druhd stanovi, ze
v kazdé skupiné 1é¢ivych latek uvedenych v piiloze €. 2 se ze zdravotniho pojisténi vzdy plné
hradi nejméné jeden léCivy piipravek nebo potravina pro zvlastni lékaiské ucely. Zékon
0 vefejném zdravotnim pojisténi tedy umoznuje plnou thradu vice 1é€ivych ptipravkl z jedné
skupiny. K tomu vSak nemuze dojit postupem podle § 39c odst. 5 téhoZ zakona. Zakon
0 vefejném zdravotnim pojisSténi vSak spravnim organtim nestanovi povinnost zohlednit, zda
je skupina IéCivych latek vzajemné terapeuticky zaménitelnd ¢i nikoli (tj. zda piipravky
obsahujici tyto 1é¢ivé latky jsou rozcélenény do vice referen¢nich skupin). Tato skutec¢nost
proto nehraje pii rozhodovani spravnich organt o tom, zda se v urcité skupiné 1éCivych latek
nachazi pln¢ hrazeny lé¢ivy ptipravek, roli, a nejedna se tudiz o pochybeni spravnich organi,
pokud pfii stanoveni uhrad nepftihlizi ke skutecnosti, Ze 1é¢ivé latky zatfazené do téze skupiny
dle ptilohy €. 2 zdkona nejsou vzdjemné zaménitelné z hlediska 1écebného vyuziti. Nejvyssi
spravni soud tedy pirisvedcil také této argumentaci sté¢Zovatele, nebot’ z uvedenych ustanoveni
zdkona o vefejném  zdravotnim  pojisténi  povinnost  posouzeni terapeutické
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ucinnosti/zaménitelnosti jednotlivych 1é¢ivych ptipravki v ramci téze skupiny 1éc¢ivych latek
dle ptilohy €. 2 k zdkonu o vefejném zdravotnim pojisténi vskutku nevyplyva.

S ohledem na vySe uvedené pfisvédcil Nejvyssi spravni soud také zavéru stéZovatele,
ze postup spravnich organi nebyl v rozporu s ¢l. 31 Listiny. Protichtidna argumentace zalobce
1 Méstského soudu v Praze vychézejici z tohoto ¢lanku Listiny je sice dle Nejvyssiho
spravniho soudu propracovana a podrobna, ze zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ktery,
jak to predpokladéd ¢l. 31 Listiny, upravuje podminky, za nichz obané maji na zdkladé
vetejného pojisténi pravo na bezplatnou zdravotni péci, nicméné nevyplyva, ze by mél byt
plné hrazen alesponi jeden terapeuticky nezaménitelny 1é¢ivy ptipravek v kazdé podskupiné
lé¢ivych pripravka. Na vyse uvedeném neméni nic ani to, ze se fakticky jednalo o situaci, kdy
zaddny z léCivych ptipravkia referenéni skupiny ¢. 67/1 antiandrogeny, p.o., uzivanych
k farmakoterapii karcinomu prostaty, tj. 1écbé muzi, nemél zajisténou plnou uhradu ze
zdravotniho pojisténi. Nejvyssi spravni soud pfipustil, Ze tato situace, kdy pro Zeny lécici se
s rakovinou prsu zde byl jeden plné hrazeny 1éCivy pripravek a pro muze 1é¢ici se s rakovinou
prostaty zadny takovy 1éCivy ptipravek pln¢ hrazen nebyl, se mlize z tohoto uhlu pohledu jevit
jako nezadouci. To vSak neznamena, ze se jednalo o situaci v rozporu s ¢l. 31 Listiny, kdy by
v disledku upravy v zdkoné o vetejném zdravotnim pojisténi provadéjici vyse uvedeny ¢lanek
Listiny byla zdravotni péce pro nékteré z obCanii nedostupna a kdy by byla nékterd skupina
obc¢ant diskriminovéna. Nejedna se totiz o otazku dostupnosti 1é¢ivych piipravka, ale o urceni
vySe Uhrady poskytované ze zdravotniho pojisténi. Pojisténci nejsou diskriminovani na
zéklad¢ pohlavi, dochdzi pouze k riznému rozlozeni doplatkli za 1é¢ivé prosttedky placenych
pojisténci v dusledku specifického vyskytu urcitych chorob u zen, resp. u muzi.
Predpokladem pro zavér o diskriminacnim charakteru urcitého opatieni je totiz rozdilnost
zachdzeni ve srovnatelné situaci. Podle nazoru Nejvyssiho spravniho soudu lécba rakoviny
prsu na jedné stran¢ a lécba rakoviny prostaty na druhé stran¢ nepiedstavuji shodnou ani
srovnatelnou situaci. Jedna se o odlisné choroby s jinymi léCebnymi postupy vyzadujici
aplikaci jinych 1écivych pfipravki. Pacienti s rakovinou prostaty pfitom nejsou ve srovnani
S pacientkami s rakovinou prsu znevyhodnéni tim, Ze by z vefejného zdravotniho pojisténi
jejich 1é¢ivé pripravky nebyly hrazeny z veiejného zdravotniho pojisténi, nebo by thrada byla
poskytovéana v odliSné mife. Naopak thrady poskytované na 1é€iva pro obé skupiny pacientli
jsou shodné. Nekteré pacientky 1é€ici se s rakovinou prsu pak mohou uzivat 1€k pIlné hrazeny
z vefejného zdravotniho pojisténi (FASLODEX), tj. nemusi hradit doplatek, jiné vsSak
z raznych divodu tento ptipravek uzivat nemohou a musi uzivat jiny ptipravek, za ktery musi
ptiplacet, stejn¢ jako pacienti 1é€ici se s rakovinou prostaty.

Z povahy véci, kdy jednotlivd onemocnéni riznych pojisténct a jejich 1écba se od sebe
li§1 v zavislosti na konkrétnich okolnostech a zaroven vefejné zdravotni pojisténi disponuje
s omezenym objemem prostifedkd, jakoZz i z neustalého rozvoje lékaiské a farmaceutické
veédy, ktery pfindsi stale nova, u¢innéjsi, avSak velmi ndkladna 1éCiva, vyplyva, Ze nelze
kazdému pojisténci zabezpecit pro néj nejvhodnéjsi 1€k pln€ hrazeny ze zdravotniho pojisténi.
Narok ob¢anti na bezplatnou zdravotni péci je omezen formalni vyhradou zdkona a ramcem
vetejné¢ho pojisténi. Toto pravo neni zajisténo absolutné v neomezeném rozsahu, ale v mezich
stanovenych zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi. Nejvyssi spravni soud v této
souvislosti poukazal na nalez Ustavniho soudu ze dne 20. 5. 2008, sp. zn. P1. US 1/08, v némz
v bodé¢ 105 soud vyslovil, Ze ,,z charakteru socialnich prav tedy plyne, Ze zakonodarce nesmi
poprit jejich existenci a realizaci, ackoliv jinak ma Siroky prostor k viastnimu uvazeni*
avbodé¢ 134 konstatoval, ze ,,0kolnost, Ze napadend pravni Uprava nebyla shledana
protiiistavni a Ze obstdla v testu rozumnosti, pak vede k zdvéru, Ze zdsah Ustavniho soudu
V analogickych vécech by mohl prichazet do uvahy toliko v pripadé flagrantni svévole,
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liboviile a nerozumnosti zadkonodarce, ktera — jak bylo opakované receno a naznacovino —
V této véci nebyla shledana.*

Nejvyssi spravni soud k tomu dodal, Ze neshledava (a toto ani Zalobce netvrdil), Ze by
pravni Gprava stanovovani thrad za 1é¢iva z vefejného zdravotniho pojisténi ani jeji aplikace
spravnimi organy zasahovala do esencidlniho obsahu prava na bezplatnou zdravotni péci dle
¢l. 31 Listiny (rozhodovani o thradach za 1éCiva je transparentni, je zaloZeno na objektivnim
kritériu zajiSténi zakladniho 1é€ebného standardu za rozumné prostiedky, a pojisténci, kteti by
vynakladali za doplatky na IéCiva velké ¢astky, maji pravo na tthradu zaplacenych ¢astek nad
stanoveny limit dle § 16b zakona o zdravotnim pojiSténi). Tato pravni uprava pfitom
nepochybné sleduje legitimni cil, kterym je spravedlivé rozdé€leni prostfedkit z verejného
zdravotniho pojisténi pro potieby zajisténi Iékaiské péfe o pojisSténce. Pii posouzeni
racionality pravni tpravy a tkond ¢inénych spravnimi organy k naplnéni socidlnich prav maji
soudy zachovavat zdrZzenlivost, jak Nejvyssi spravni soud uvedl napt. v rozsudku ze dne
27.1.2016, ¢. j. 4 Ads 85/2015 - 87, bod 51: ,,Poslednim krokem posouzeni racionality jakozto
kritéria posuzovani souladu opatreni s pravem osob se zdravotnim postizenim na pomoc
verejné moci je posouzeni otazky, zda prostredek pouZzity k dosazeni deklarovaného ucelu je
rozumny (raciondlni), byt nikoliv nutné nejlepsi, nejvhodnéjsi, nejucinnéjsi ¢i nejmoudrejsi.
Tento krok tedy, jak jiz Nejvyssi spravni soud konstatoval ve svém predchozim rozsudku v této
veci ze dne 30. 10. 2014, nemuze byt chdpdan prisnym zpiisobem jako v ramci testu
proporcionality, nybrz je zde namisté zohlednéni velkého prostoru pro uvahu organii verejné
moci, jakym zpiisobem a do jaké miry socialni prdavo vyzadujici pozitivni opatieni verejné
moci napliuji. K prezkoumdvani takového opatreni maji soudy pristupovat deferencnim
(benevolentnim) zpiisobem. Pro tuto deferenci je uvadéno nékolik ditvodii. Je nutné vychdzet
Z toho, ze demokraticka legitimita soudii pro rozhodovdni o téchto otazkdch je nizsi nei
U organii moci zakonodarné ¢i vykonné (respektive zde organii uzemni samospravy), kterym je
porzitivni realizace socialnich prav sverena. DalSimi ditvody je polycentricita problematiky
socidlnich prav, odbornd nevybavenost soudii a konecné nutnost flexibility pri reseni téchto
otazek (srov. k tomu vySe citovanou stat’ Jana Kratochvila). Jak spravné poznamenal krajsky
soud v napadeném rozsudku, zajmy jednotlivych skupin osob se zdravotnim postizenim mohou
byt vzdjemné protichiidné a zdroven je to pravé Zalovany, ktery disponuje komplexnimi
informacemi potrebnymi pro vyhodnoceni téchto rozmanitych zajmii a jejich rozumné
vyvazeni v ramci sledovani verejného zajmu.” Totéz lze pfiméfené vztdhnout i na nyni
projedndvanou véc. Pii nemoznosti posouzeni slozité otazky optimalni distribuce prostredka
vetejného zdravotniho pojiSténi mezi rizné skupiny pojisténci s rlznymi a casto
protichiidnymi potiebami a zajmy, se soud musi omezit na konstatovani, ze pravni Gprava,
respektive jeji aplikace st€zovatelem, neni diskriminacni a neni projevem svévole, libovtile
a nerozumnosti nositeld vetejné moci.

Na zéklad¢ vyse uvedenych divodt dospél Nejvyssi spravni soud po prezkoumani
napaden¢ho rozsudku M¢stského soudu v Praze, napadeného rozhodnuti Zzalovaného a dalsi
spisové dokumentace Kk zavéru, ze fizeni pfred Méstskym soudem v Praze bylo zatiZzeno
nespravnym posouzenim pravni otazky, ¢imz byl naplnén diivod pro podani kasa¢ni stiznosti
podle § 103 odst. 1 pism. a) s.f.s. Nejvyssi spravni soud proto rozsudek M¢éstského soudu
v Praze podle § 110 odst. 1 véty prvni s. f. s. za pouziti ustanoveni § 109 odst. 4 s. f. s. zrusil
a véc vratil tomuto soudu k dalSimu fizeni.

Podle § 110 odst. 4 s.t.s. zrusi-li NejvysSi spravni soud rozhodnuti krajského soudu
avréti-li mu véc k dalSimu fizeni, je krajsky soud véazan pradvnim nazorem vyslovenym
NejvysSim spravnim soudem ve zruSovacim rozhodnuti.
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Méstskému soudu v Praze, ktery byl vdal§im fizeni vazan pravnim nazorem
Nejvyssiho spravniho soudu vyjadienym ve zruSovacim rozhodnuti, nezbylo nez Zalobu
zamitnout. Nedtvodnost jednotlivych Zalobnich bodi zietelné vyplyva z téchto zavéra, které

zaujal jiz Nejvyssi spravni soud ve zruSovacim rozsudku a které Méstsky soud v Praze pfi
novém rozhodovani o véci samé prevzal:

- Podminkou pro aplikaci ustanoveni 8 39c odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi je, aby v predmétné skupiné 1éCivych latek uvedenych v ptiloze €. 2 tohoto zakona
nebyl alespon jeden 1é¢ivy piipravek plné hrazen (v takovém piipadé pak Ustav podle
naposledy uvedeného ustanoveni z&kona o vefejném zdravotnim pojisténi upravi rozhodnuti
uhrady tak, aby nejméné ndkladny lécivy pfipravek ndlezejici do této skupiny byl plné
hrazen). Tato podminka vSak v posuzované véci splnéna nebyla, nebot’ zalovany ke dni
vydani rozhodnuti Ustavu ve skuping &. 179 piilohy & 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi nalezl plné hrazeny 1é¢ivy pripravek FASLODEX. Spravni organy tudiz nemohly
postupovat podle § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

- V souzené véci nebylo tfeba, aby zalovany v napadeném rozhodnuti posuzoval
otazku tadné farmakoterapie, nebot’ zdkon takovou souvztaznost nevyzaduje. Posouzeni
terapeutické ucinnosti, bezpecnosti, dadvkovani je zdkonem o vefejném zdravotnim pojiSténi
vyzadovano pro tcely stanoveni vySe a podminek thrady 1é¢ivého piipravku, nikoliv vSak pro
posouzeni toho, zda se v urCité skupiné 1é¢ivych latek, jak jsou vymezeny v ptiloze €. 2
zakona o vefejném zdravotnim poji$téni, nachazi plné hrazeny 1éCivy piipravek. Z vySe
uvedenych ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi povinnost posouzeni
terapeutické Uc¢innosti/zaménitelnosti jednotlivych 1é€ivych piipravka v rdmcei téze skupiny
1é¢ivych latek dle ptilohy €. 2 k zakonu o vefejném zdravotnim pojisSténi vskutku nevyplyva.

- Ustav tedy nepochybil, jestlize nepfistoupil k Gpravé thrady 1égivych piipravka
postupem dle § 39c odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nebot’ s ohledem na
existenci jiného pIné hrazeného 1éCivého piipravku (FASLODEX) byl stile respektovan
zakonny pozadavek § 15 odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, ze v dané skupiné
1éCivych latek ma byt nejméné jeden pIné hrazeny 1éCivy ptipravek. Zakon pfitom
nevyzaduje, aby onim pln€ hrazenym 1é¢ivym piipravkem byl 1é¢ivy piipravek terapeuticky
zaménitelny s 1éCivymi piipravky v posuzované referencni skupin€, nybrz 1éCivy pripravek
zatazeny ve stejné skupiné 1é€ivych latek.

- Postup spravnich orgéni v souzené véci nebyl v rozporu s ¢l. 31 Listiny. Ze zakona
0 vefejném zdravotnim pojisténi totiz nevyplyva, ze by mél byt plné¢ hrazen alesponl jeden
terapeuticky nezaménitelny 1€¢ivy piipravek v kazdé podskupiné 1é€ivych ptipravki. Situace,
kdy pro zeny lécCici se s rakovinou prsu zde byl jeden plné¢ hrazeny 1éCivy piipravek a pro
muze lé¢ici se s rakovinou prostaty zadny takovy lécivy ptipravek pln€ hrazen nebyl, nebyla
vrozporu s ¢l. 31 Listiny, kdy by v duasledku upravy v zdkoné o vefejném zdravotnim
pojisténi provadéjici vyse uvedeny Clanek Listiny byla zdravotni péce pro nékteré z obcant
nedostupna a kdy by byla néktera skupina ob¢anu diskriminovana. Nejedna se totiZz o otazku
dostupnosti 1é¢ivych piipravkd, ale o urceni vySe uhrady poskytované ze zdravotniho
pojisténi.

- Pravni uprava stanovovani thrad za 1é¢iva z vefejného zdravotniho pojisténi ani jeji
aplikace spravnimi organy v souzené véci nezasahovala do esencialniho obsahu prava na
bezplatnou zdravotni péc¢i dle ¢l. 31 Listiny. Rozhodovani o uhraddch za 1éCiva je
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transparentni, je zaloZeno na objektivnim kritériu zajisténi zadkladniho 1é€ebného standardu za
rozumné prostiedky, a pojisténci, ktetfi by vynakladali za doplatky na 1é¢iva velké castky,
maji pravo na thradu zaplacenych ¢astek nad stanoveny limit dle § 16b zdkona o zdravotnim
pojisSténi. Tato pravni uprava nepochybné sleduje legitimni cil, kterym je spravedlivé
rozdeleni prostredkii z vefejného zdravotniho pojisténi pro potieby zajisténi 1ékairské péce
0 pojisténce.

Mestsky soud v Praze v dal$im pro strucnost odkazuje na vycerpavajici argumentaci
obsazenou ve shora citovaném oddvodnéni zruSovaciho rozsudku Nejvyssiho spravniho
soudu, z niZ pfi novém rozhodovani ve véci samé vychazel a kterou beze zbytku pievzal.

Soud nepfisvéd€il ani Zalobni némitce vytykajici Zalovanému neuplné zjisténi
skutkového stavu véci. Tato zalobni namitka je jednak tzce provazana s (nedtvodnou)
namitkou nespravné aplikace pravni normy ze strany spravniho organu, a Zalobce navic
neoznacil zadné skutecnosti, které byly dle jeho ndzoru rozhodné pro posouzeni véci a spravni
organ je opomnél zjistit, a stejné tak neoznacil ani zadné dikazy, které mély byt sprdvnim
organem za ucelem zjisténi takovych rozhodnych skutecnosti provedeny. Napadené
rozhodnuti dle nahledu soudu vychazi z fadné zjisténého skutkového stavu véci, ktery ma
dostatecnou oporu ve spisovém materialu.

K poukazu na rozhodnuti Zalovaného ze dne 13.11.2008 ¢.j. MZDR 29306/2008,
Zn¢hoz Zzalobce dovozuje poruSeni § 2 odst. 4 spravniho fadu tim, Ze pii rozhodovani
podobnych ptipadid vznikly nediivodné rozdily, Méstsky soud v Praze (opétovne) uvadi, ze
VvV tomto rozhodnuti zalovany fesil odliSnou problematiku, tykajici se zptisobu vybéru nejméné
nakladného 1é¢ivého piipravku. V prvnim odstavei na strané 10 rozhodnuti vymezil, jaka
kritéria (faktory) kromé ceny je nutno brdt pri vyberu nejméné nakladného lécivého pripravku
v Uvahu. Tyto zavéry spravniho organu nijak nesouvisi s otazkou, ktera je pfedmétem sporu
V nyni projedndvané véci.

Vzhledem ktomu, Ze Zalovany nebyl povinen v souzené véci zohlednit odlisné
vlastnosti 1é¢ivého ptipravku FASLODEX, je nedivodna i namitka vytykajici Zalovanému
poruseni pozadavku na rozhodovani na zaklad¢ objektivnich a ovéfitelnych kritérii, jak jsou
uvedeny v ustanoveni ¢lanku 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105/EHS. Dlvodem, pro ktery se
zalobce nemtize dovolavat ¢lanku 6 odst. 2 smérnice ¢. 89/105/EHS, je 1 skutec¢nost, ze tato
norma nemiize mit piimy w¢inek. Smérnice ¢. 89/105/EHS byla Ceskou republikou fadné
transponovana do vnitrostatniho pravniho fadu. Pfredpokladem vertikalniho pfimého ucinku
smérnice je, ze povinnosti, jez uklada, jsou v ni formulovany dostate¢né ur€ité, presné
a bezpodmine¢né, a ze uplynula lhata pro jeji transpozici (zadklady této judikatury byly
polozeny rozhodnutim ESD ze dne 4. 12. 1974 ve véci 41/74 - Yvonne van Duyn proti Home
Office, Recueil s. 1337, rozhodnuti Soudniho dvora EU ze dne 12. 7. 2012 ve véci Vodafone
Espafia SA, C-55/11, C-57/11 a C-58/11, bod 37). Zalobcem zmitiovany ¢lanek Smérnice
nestanovi, jaka konkrétni kritéria 1ze povazovat za objektivni a ovéftitelna a jejich konkretizaci
ponechava na jednotlivych ¢lenskych statech (viz téz clanek 6 odst. 3 Smérnice). Pro pfimy
ucinek zalobcem zminovaného ¢lanku Smérnice tak neni splnéna hned prvni z vyse
uvedenych podminek, tedy existence dostatecné urcitého, presného a bezpodminecného
zavazku Clenského statu.

Soud tedy neshledal zalobu diivodnou, a proto ji podle ust. § 78 odst. 7 s.f.s. zamitl.
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Za splnéni podminek zakotvenych v ust. § 51 odst. 1 s.f.s. soud o véci samé rozhodl
bez nafizeni jedndni (zalobce i Zalovany s timto postupem vyslovné souhlasili).

Protoze zalobce nebyl ve sporu uspé$ny a zalovanému zadné ucelné vynaloZené
néklady v tizeni nevznikly, soud ve druhém vyroku rozsudku v souladu s § 60 odst. 1 s.i.s.
rozhodl, Ze Zadny z ucastniki nema pravo na nahradu naklada tizeni.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku neni kasa¢ni stiZnost pripustna.
(§ 104 odst. 3 pism. a/ s.F.s.).

V Praze dne 31. kvétna 2016

JUDr. lvanka Havlikova, v. r.

predsedkyné senatu
Za spravnost vyhotoveni:

Lucie Horakova
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